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Resumen:

Objetivos: Se tradujo, adapté y evaluaron las propiedades clinimétricas de la escala
POSAS en pacientes con cicatrices hipertroficas (CHT) y queloides (CQ) cémo
secuelas de quemadura, que fueron manejados con Z plastias en la Fundacion del
Quemado en Bogoté (Colombia), entre Junio de 2015 a Abril de 2016.

Métodos: Estudio de evaluacion de las propiedades clinimétricas de una escala. Se hizo
una traduccion y adaptacion transcultural siguiendo el método de traduccion-
retrotraduccion. Se aplico el instrumento adaptado a cincuenta y dos pacientes (n=52)
antes y después de la intervencion quirtrgica. Se evalud la validez, confiabilidad,
sensibilidad al cambio y la utilidad de la escala.

Resultados: Se hallaron diferencias significativas en los puntajes obtenidos del
Observador y del Paciente, antes y después de la intervencion quirargica (p<0.000); a
excepcion de prurito. La escala POSAS demostrd ser altamente confiable para la Escala
del Observador y del Paciente (a0 = 0.912 y 0.765). Hubo alta correlacion en las
evaluaciones de dos observadores para las variables ordinales de la Escala del
Observador (r>0.6). La concordancia entre las evaluaciones de dos observadores para
las variables categoricas de la Escala del Paciente fue buena para la evaluacion antes de
la intervencion para pigmentacion y relieve (k>0.61). Se demostré que el instrumento
es capaz de detectar cambios clinicos en el tiempo (p<0.0000), a excepcion de prurito
(p=0.271).

Conclusiones: La escala POSAS demostr6 ser un instrumento valido, confiable y util
para evaluar la calidad de la cicatriz en pacientes con CHT y CQ como secuelas de
quemadura.

Palabras Clave: Quemados, Cicatriz, Cicatriz Hipertrofica, Cicatriz Queloide, POSAS



Abstract:

Objectives: The objective of this study was to translate, adapt and evaluate the
clinimetric properties of the POSAS scale when applied to patients with hypertrophic
(HS) and keloid scars (KS) as sequelae of burns, that were treated with Z plasties in the
Burn Patient Foundation at Bogota (Colombia), during June of 2015 to April 2016.
Methods: This study evaluates the clinimetric properties of a scale. The translation and
cross-cultural adaptation was done according to the translation-back translation method.
The translated and adapted instrument was applied to fifty-two (n=52) patients before
and after they underwent a surgical procedure. Validity, reliability, responsiveness and
feasibility of the scale were examined.

Results: There were significant differences between the scores of the Observer and the
Patient scales before and after the surgical procedure (p<0.000); except for the itching
item in the Patient scale. POSAS scale demonstrated to have a high internal consistency
for the Observer and the Patient scale (o= 0.912 and 0.765). It showed a high inter-rater
reliability for the ordinal variables of the Observer scale (r>0.6). The inter-rater
reliability for the categorical variables of the Patient scale was acceptable for
pigmentation and relief items (k>0.61). This tool was able to identify clinical changes
over time, except for the itching item in the Patient scale (p= 0.271).

Conclusions: The POSAS scale demonstrated to be a valid, reliable and feasible tool to
evaluate the quality of HS and KS as sequelae of burns.

Key Words: Burns, Scars, Hypertrophic Scar, Keloid Scar, POSAS



Introduccion
Antecedentes: El quemado comprende un grupo muy particular de pacientes, quienes
requieren de un manejo multidisciplinario especializado (a veces multi-céntrico), de alta
complejidad y altos costos. Es un evento que acarrea un gran impacto fisico y emocional
para el individuo, su familia y la sociedad en general. Es indispensable que los gobiernos
trabajen en politicas centradas en la prevencion de este tipo de lesiones ya que en los

ultimos afios se ha venido convirtiendo en un problema de salud publica a nivel mundial

(1-4).

Una vez ocurrida la lesion, el objetivo principal del clinico y su equipo de trabajo, es
obtener el mejor resultado posible -tanto funcional como estético-, para tratar de mitigar en
el mayor grado posible el dafio y darle la oportunidad al paciente de continuar su vida lo

mas cercano a la normalidad (1-4).

Se estima que en el afio 2004 la incidencia de quemaduras con una severidad suficiente
como para requerir atencion médica, fue cercana a los 11 millones de personas, ocupando el
4 lugar de todo tipo de lesiones (5). La mayoria de estos eventos se presentaron en el
hogar, siendo los mas afectados los menores de edad, ancianos y personas en condiciones
de wvulnerabilidad (p.e. bajo nivel educativo, escasos recursos, minorias étnicas);
complicando asi atin mas el panorama (5). La quemaduras traen consigo tanto secuelas
fisicas, funcionales como emocionales, que pueden traducirse en incapacidades temporales

o permanentes alterando de una manera importante la calidad de vida de estos pacientes (5).

En Colombia, se cuenta con datos muy limitados sobre el tema, pero se ha visto que el
comportamiento es muy similar al de otros paises en de bajos ingresos: los principales
afectados son los nifios, poblacion de escasos recursos, bajo nivel educativo y sin cobertura

en salud (6).

Ademas, los pacientes quemados tienen un alto riesgo de desarrollar CHT o CQ como
secuelas de quemadura. Se estima que casi 15 millones de los pacientes sufren de algin

grado de cicatrizacion excesiva en los paises desarrollados. Dentro de estos, se calcula que



aproximadamente 11 millones son CHT y de esos, 4 millones son como consecuencia
directa de quemaduras (7). Se ha visto que la cicatrizacion excesiva es la primera causa de
morbilidad en los sobrevivientes de quemaduras (5). Las CHT y las CQ ocurren con una
prevalencia del 30% al 90% de los pacientes posterior a un trauma o una cirugia, y de estos

hasta un 67% desarrollan CHT cémo secuelas por quemadura (4).

Estas cicatrices representan un verdadero desafio para los clinicos debido a la falta de
tratamientos totalmente efectivos. En el momento se estan llevando a cabo avances
prometedores en los campos de la biologia molecular y genética para el desarrollo de
medidas de prevencion y nuevas opciones terapéuticas. Actualmente se encuentran
disponible diferentes alternativas de manejo como los son: la cortico-terapia, toxina

botulinica, laseres, geles de silicona, preso terapia, radioterapia y cirugia (1,2,4,8).

El manejo con Z-plastias de las CHT y las CQ tiene registro desde hace varias décadas en
la literatura y en la actualidad se presenta como una alternativa muy atractiva tanto para el
clinico como para el paciente. Se han visto buenos resultados tanto estéticos como
funcionales ya que al parecer contrarresta, en parte, los mecanismos fisiopatologicos que se

creen son los responsables de la cicatrizacion excesiva (9—11).

El problema es que en la actualidad no se cuenta con instrumentos estandarizados que le
permitan a los clinicos de una manera objetiva clasificar, diagnosticar y evaluar las medidas
de prevencion o de manejo de las CHT y las CQ que tenemos disponibles. Del mismo
modo, no es posible evaluar el impacto que estas medidas tienen sobre la calidad de las

cicatrices de estos pacientes.

La falta de instrumentos validos, confiables y utiles para medir fendmenos complejos como
la cicatrizacion excesiva, hacen necesario la implementacion de consensos en cuanto a la
construccion, traduccion, adaptacion transcultural y validacion de instrumentos para poder

hacer frente a esta problematica.
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Planteamiento del Problema: Falta un instrumento estandarizado que nos permita evaluar
de una manera valida, confiable y ttil, fendémenos complejos como la cicatrizacion excesiva
en los pacientes quemados en Colombia. El poder contar con este tipo de instrumento nos
permitira a los clinicos y al personal de salud en general, evaluar el impacto que tienen
sobre las CHT y CQ de estos pacientes, las diferentes opciones de manejo disponibles y la
efectividad de nuevas modalidades terapéuticas. También permitird el intercambio de
informacion entre la comunidad cientifica nacional e internacional, y construir una base de
datos para el disefio de politicas de prevencion y promocion. Ademads, se podra recopilar
evidencia de calidad para estandarizar protocolos de manejo y asi poder obtener los mejores

resultados; previniendo en gran medida las posibles secuelas en un futuro.

En Colombia no hay un estudio en el que se haga una estandarizacion de uno de los
instrumentos que existen para evaluar la calidad de las cicatrices en pacientes con CHT y
CQ cémo secuelas de quemadura. En la actualidad contamos con varios instrumentos para
la evaluacion de la calidad de las cicatrices tanto subjetivos como objetivos. Dentro de los
primeros podemos destacar los mas utilizados en la practica clinica y en investigacion hoy
en dia: la escala POSAS (Patient Observer Scar Rating Scale) y la VSS (Vancouver Scar
Scale) (12). Los instrumentos subjetivos implican un juicio de valor, ya sea por parte del
observador o del paciente, para la evaluacion de la cicatriz (13). Por otro lado, tenemos los
instrumentos objetivos como lo son el tondmetro, dermoespectrometro o cromoémetro, que
nos permiten medir las propiedades fisicas de las cicatrices de una manera puramente

objetiva (14).

Obtener una evaluacion completa con el uso de instrumentos objetivos puede ser una tarea
de altos costos (necesidad de varios equipos), que consume una cantidad considerable de
tiempo y tiende a ser poco practico en los ambientes clinicos. La falta de validez de algunas
de estas mediciones objetivas, hacen que la aplicabilidad clinica de estas no sean claras; a
pesar de su uso frecuente en los estudios (14). Las escalas subjetivas permiten evaluar por
parte del observador varios aspectos de las cicatrices e incluso en ciertos casos incluyen
nuevas dimensiones del constructo a evaluar como en el caso de la Escala POSAS, en la

que se incluye la percepcion y opinidn de la cicatriz por parte del paciente (14).
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Varios autores han hecho uso de este instrumento, con resultados muy interesantes acerca
de su validez, confiabilidad y utilidad en cuanto a la evaluacion de la calidad de las
cicatrices. Tal es el caso de Van de Kar et al, en el 2005, Amsterdam, Holanda quien utiliz6
este instrumento para evaluar a mas de 100 cicatrices lineales postoperatorias, registrando
unos resultados interesantes. Concluyd que la Escala POSAS era un instrumento confiable
y util para la evaluacion de ese tipo de cicatrices (15). Truong et al, en el 2007, en la Isla
Vancouver, Canadd, evalu6 31 cicatrices lineales post cirugia oncologica de mama con el
uso de la Escala POSAS. La consider6 como un instrumento valido, confiable y riguroso
para la evaluacion de este tipo de cicatrices(16). Draaijers et al, autor de la Escala POSAS,
en el 2004 en Amsterdam, Holanda, saco la segunda version de éste instrumento en la que
incluy6 el item: area de superficie. Evalud 49 cicatrices secuelas de quemaduras de 20
pacientes diferentes. Concluyé que el instrumento permite una evaluacion completa,

confiable y util de este tipo de cicatrices (12).

Se hace necesario contar con un instrumento que nos permita medir de manera valida,
confiable y util los resultados de la implementacion de las diferentes estrategias disponibles
para el manejo de estos pacientes. Consideramos que la traduccion, la adaptacion
transcultural y evaluacion de las propiedades clinimétricas de la Escala POSAS es una
aproximacion inicial en la estandarizacion de este instrumento para evaluar pacientes tanto
en el dmbito clinico, como en el de la investigacion clinica en Colombia. Lo anterior
respondiendo a un vacio en cuanto a las herramientas con las que cuenta el clinico para
medir el impacto que tienen las diferentes modalidades de manejo que implementa en los

pacientes con secuelas por quemadura.
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Justificacion de la Propuesta: En el mundo las quemaduras ocupan el 4 lugar de todo tipo
de lesiones (11 millones en el 2004). Esto es un incidencia mayor que las de tuberculosis y
VIH combinadas, y un poco menos que la incidencia de neoplasias malignas (5). El
problema en estos casos no solo es la lesion aguda de los tejidos, sino también las secuelas
fisicas, funcionales y psicoldgicas. Desafortunadamente, un hecho bastante preocupante es
que tanto en el mundo como en Colombia la principal poblacion afectada son los menores
de 10 afios (5,17-19), la mayoria de casos se presentan en poblaciones de escasos recursos,
donde los pacientes no cuentan con la redes atencion y de apoyo necesarias. Lo que
conlleva a consecuencias muy preocupantes como el abandono por parte de la familia, la

segregacion social, desempleo y pobreza extrema.

Las quemaduras pueden presentar secuelas temporales o permanentes. En el estudio
“Global Childhood Unintentional Injury Surveillance pilot study”, el cual se llevo a cabo en
Bangladesh, Colombia, Egipto y Paquistan, se demostr6é que el 17% de los sobrevivientes
tuvieron incapacidades temporales en el largo plazo y el 5% tuvieron incapacidades
permanentes (5). E1 90% de los casos se presentan en paises de ingresos medios o bajos, y
la mayoria de casos se trata de poblaciones que por sus condiciones son vulnerables (nifios,

ancianos y mujeres) (5).

En Colombia, los datos acerca de este fendémeno son escasos e incompletos, con datos
aislados de las unidades quemados en el pais. Un hecho preocupante es el aumento de
ingresos y egresos de las unidades de quemados en los ultimos afios, lo que refleja un
aumento en la incidencia de estos eventos y una falla en la implementacién de programas y
politicas de prevenciéon efectivas. De los datos que se encuentran disponibles podemos
apreciar que el panorama es muy similar al de muchos paises de bajos ingresos, siendo los
nifios menores de 5 afos los mas afectados y siendo de las principales causas por
quemadura los liquidos hirvientes (17-20). También se ha visto que por lo general son
personas de escasos recursos, quienes muchas veces ni siquiera cuentan con cobertura en
salud. La mayoria de pacientes presentan lesiones de II y III grado las cuales

ineludiblemente implican secuelas y la necesidad de un manejo especializado y posterior
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seguimiento para su rehabilitacion. Estos tltimos los pacientes mas propensos a presentar

CHT y CQ como secuelas de sus quemaduras (17-20).

Gran parte del problema a nivel mundial y en particular en paises de bajos ingresos como el
nuestro, es la falta de una fuente informacion practica y de calidad. Esto se logra con
buenos registros, sistematizacion de las historias clinicas, integracion de las mismas a nivel
nacional, pero también contar con instrumentos de medicion validos, confiables y utiles que
nos provean de informacion con un buen nivel de evidencia para que a partir de ellas,

tomemos decisiones en cuanto a nuestro pacientes.

Con la traduccion, adaptacion transcultural y evaluacion de las propiedades clinimétricas de
la Escala POSAS se pretende iniciar el camino de la validacién de este instrumento de
medicion. Las ventajas de poder contar con un instrumento validado son inmensas ya que
nos permite evaluar de una manera objetiva el impacto y el efecto que tienen las diferentes
modalidades de manejo en nuestros pacientes, evaluar nuevas terapias, establecer un
prondstico de los pacientes, optimizar las guias y protocolos de manejo en las instituciones
especializadas y no especializadas, y optimizar el uso de los recursos, reduciendo costos,
estancias hospitalarias y disminuyendo las secuelas a largo plazo. También permitiria el
intercambio de informacién entre diferentes comunidades cientificas y diferentes culturas
en un lenguaje comun, y asi mismo establecer propuestas para el desarrollo de politicas y

programas de prevencion efectivos.

Existe la necesidad de contar con un instrumento validado que podamos utilizar tanto en el
ambito clinico al igual que en futuras investigaciones, que nos permita evaluar el impacto
de las alternativas de manejo en pacientes quemados y sus cicatrices a un costo aceptable.
Es a partir de lo anterior que nace la idea de traducir, adaptar transculturalmente y evaluar
las propiedades psicométricas de la Escala POSAS como el primer paso hacia la validacion

y estandarizacion de este instrumento en nuestro pais.

Se cuentan con las instalaciones, el personal y el tiempo en la fundacion para llevar a cabo

éste proyecto. Se hard uso de una escala traducida al espafiol latinoamericano y adaptada

14



transculturalmente tanto por parte del paciente como de los observadores durante dos
consultas de control (antes y después) de los pacientes que sean llevados a la realizacion de
Z plastias como manejo de sus cicatrices, con un intervalo de tiempo entre las valoraciones
de 4 a 8 semanas. Se considera que es un proyecto con buena factibilidad de realizacion y

que responde a un vacio del conocimiento.

15



Pregunta de Investigacion: ;La Escala POSAS traducida al espafiol latinoamericano y
adaptada transculturalmente es una herramienta vélida, confiable y util para determinar
objetivamente la calidad de las cicatrices hipertroficas y queloides como secuelas de

quemadura en pacientes tratados con Z plastia?

* Preguntas Secundarias
i. (Cual es la metodologia mas apropiada para la traduccion y adaptacion transcultural
de la Escala POSAS?
ii. ¢Cuales son las caracteristicas operativas de la Escala POSAS traducida y adaptada
transculturalmente?
iii. (Cudl es la validez de apariencia de la Escala POSAS traducida y adaptada
transculturalmente?
iv. (Cual es la validez de constructo de la Escala POSAS traducida y adaptada
transculturalmente?
v. (Cudl es la consistencia interna de la Escala POSAS traducida y adaptada
transculturalmente?
vi. (Cudl es la confiabilidad inter-observador de la Escala POSAS traducida y adaptada
transculturalmente para dos observadores?
vii. (Es la Escala POSAS traducida y adaptada transculturalmente capaz de detectar
cambio en el tiempo en el constructo que evalia (mediciones repetidas)?
viii. (Es la Escala POSAS traducida y adaptada transculturalmente util para evaluar el

constructo para la cual fue ideada?

* Poblacion: Pacientes de la Fundacion del Quemado de Bogota, Colombia, que asisten a
consulta privada antes y después de ser llevados a la realizacion de Z plastia como
manejo para sus CHT o CQ.

* Intervencion de los investigadores: Traduccion, adaptacion transcultural (metodologia
traduccion-retrotraduccion) y evaluacion de las propiedades clinimétricas de la Escala
POSAS y su aplicacion durante la consulta privada antes y después de la intervencion

quirurgica (Z plastia), con un intervalo de tiempo de 4 a 8§ semanas entre valoraciones.

16



Grupo Comparacion: Piel sana del mismo paciente que este en una region adyacente
de la cicatriz o la que sea mas parecida a la piel original del paciente.
Desenlace: Resultados de la evaluacion de las propiedades clinimétricas de la Escala

POSAS vs. realidad de las cicatrices.
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Marco tedrico

Capitulo 1: Quemaduras

Definicion: Son el resultado de la lesion de sobre los tejidos por agentes fisicos

(liquido hirviente, contacto con elementos incandescentes, fuego, polvora, frio),

quimicos (&cidos o alcalis), eléctricos (a diferentes voltajes), bioldgicos (medusas,

batracios, resinas vegetales) y radioactivos (energias ionizantes y no ionizantes), con

repercusiones a nivel local y sistémico (3,21). El organismo tiene la capacidad de

disipar una cantidad moderada de energia, pero cuando se supera esta capacidad es

cuando toma lugar la destruccion celular (3). La gravedad de la quemadura estd dada

por la mortalidad y las secuelas permanentes. La mortalidad depende de la profundidad

y la extension, mientras que las secuelas dependen de la localizacion y de la

profundidad (21).

Clasificacion de la Quemadura

L.

Profundidad: Esta se encuentra directamente relacionada dos factores importantes:
la intensidad de la energia y el tiempo de exposicion. Pero esta inversamente
relacionada con el espesor de la piel de la localizacion afectada (3,21). El dafio del
tejido se da por la necrosis de coagulacion de las proteinas (desnaturalizacion), la
cual ocurre cuando se expone al tejido a temperaturas superiores 44° (3,21). Es
importante mencionar que por debajo de esta temperatura puede aun existir lesion de
los tejidos en la medida que la exposicion sea continua. Si esta temperatura llega a
valores entre 44 y 51° la destruccion del tejido celular se duplica con cada grado de
temperatura de mas (3). Jackson defini6 tres zonas con diferentes grados de lesion: 1)
Zona de coagulacion: zona de necrosis celular (zona central mas central al factor
etiologico), 2) Zona de Estasis: Presencia de tejido isquémico, importante
vasoconstriccion, riesgo de necrosis en las primeras 48 horas, 3) Zona de Hiperemia:
el area més externa de la quemadura, presenta cambios inflamatorios, vasodilatacion,
es de aspecto rojo o rosado (21). Es de anotar que una misma quemadura puede

existir lesiones con diferentes grados de profundidad.

Existe varias clasificaciones de la profundidad: primer grado, segundo grado

(superficial o profunda) y tercer grado (incluso algunos autores consideran cuarto
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grado cuando existe compromiso de tejidos profundos), espesor parcial o total,

Clasificacion de Benaim (A, AB, ABA, ABB y B) (3,21). La siguiente tabla muestra

las caracteristicas de las quemaduras de acuerdo a su profundidad:

Tabla 1: Clasificacion de las cicatrices de acuerdo a su profundidad (3,21).

Profundidad

Caracteristicas

Superficial, primer
grado o epidérmica o
A de la clasificacion de

Benaim

Afecta la capa superficial de la piel. Respeta la membrana basal, no hay pérdida de
la continuidad de la piel y cicatrizan espontdneamente hacia el 5 a 7 dia. Sus
signos principales son eritema, piel seca, sensible y dolorosa (liberacion de
prostaglandinas). La epitelizacion se logra gracias a los queratinocitos de la

membrana basal.

Intermedia, segundo

grado, o de espesor

Se compromete la membrana basal con diferentes grados de profundidad,
comprometiéndose la unién entre epidermis y dermis, la epitelizacion ocurre
gracias a la migracion de los queratinocitos de los anexos cutdneos o botones
dérmicos (invaginaciones de la membrana basal) que acompaifian a los foliculos

pilosos, las glandulas sebaceas o sudoriparas.

parcial o AB de
Benaim

Intermedia, espesor
parcial superficial,
segundo grado
superficial o ABA

Afecta la dermis papilar, se respetan los anexos dérmicos, por lo que puede
epitelizar espontaneamente, generalmente se pueden presentar como flictenas con
fondo con puntos rojas, las cuales al romperse son muy dolorosas por la exposicion
de las terminaciones nerviosas. Se demoran mas o menos § dias en epitelizar, y
tienden a generar alteracion en la pigmentacion de la piel (discromias, hipo o

hiperpigmentacion).

Intermedia profunda o

Se compromete las capas papilar y reticular de la dermis se comprometen los
anexos, se pierde la capacidad de epitelizar espontdneamente, aparecen ya escaras
(tejido amarillo o blanco, de tejido desvitalizado), con alteraciones de la
sensibilidad o hipoalgesia (compromiso de la terminaciones nerviosas), pueden
llegar a epitelizar hacia el dia 21, deja mayores secuelas cicatriciales, se prefiere el
desbridamiento de la escara (hasta obtener de tejido de granulacion) y cobertura
quirurgica temprana con auto u homo injertos para evitar infecciones y disminuir

el riesgo de secuelas.

segundo grado
profundo o ABB
Espesor total, tercer

gradoo B

Compromete todas las capas de la piel, necrosis de coagulacion de todos los
elementos de la piel la lesion se extiende en el tejido celular subcutdneo a
diferentes grados de profundidad. Estas lesiones no presentan sensibilidad
(destruccion terminaciones nerviosas en la dermis), son secas, de color blanco,
pardo, café, o negro. Son rigidas al perderse las fibras elasticas de la dermis, son

las que mayor secuelas dejan: tanto funcionales como estéticas.
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Es dificil determinar la profundidad de la quemadura inicialmente, puede que esta por

ejemplo evolucione a una lesidon mas profunda (p.e. infeccion, mala perfusion local), por lo

que

su clasificacion dependera de su evolucion y del manejo apropiado que se le brinde al

paciente (3,21).

il.

1il.

Clasificacion de la Extension: la extension se calcula como porcentaje de la
superficie corporal total. Para tal propdsito se utilizan las tablas de Tennison y
Pulaski (regla de los 9) y las de Lund y Browder (1944) para pacientes pediatricos
(ya que durante el periodo de crecimiento las diferentes areas corporales crecen a una
velocidad variable). Cuando son quemaduras de poca extension se puede tomar la

palma de la mano como el 1% de superficie corporal para hacer el célculo (3,21).

Quemaduras en Areas Especiales: Son de dificil manejo, con alta incidencia de
complicaciones y secuelas tanto estéticas como funcionales. Independientemente de
su extension o profundidad, estas quemaduras deben recibir atencion especializada.
Estas zonas son: cara, manos, pies, pliegues de flexion, genitales, periné y region

perianal (3,21).

Epidemiologia: En el mundo en el afio de 2004, la incidencia de quemaduras con una
severidad suficiente para requerir atencion médica fue cercana a los 11 millones de
personas. Ocupando el cuarto lugar de todo tipo de lesiones (solo detras de los
accidentes automovilisticos, caidas y violencia interpersonal). Esto es mas alto que la
incidencia de tuberculosis y VIH combinadas, y un poco menos que la incidencia de
neoplasias malignas (5). Las quemaduras de menos del 20% de total de area de
superficie corporal quemada fueron de 153 por cada 100,000 nifios en las edades entre
0-15 afios, haciendo de esta la quinta causa méas comun de lesiones no fatales en la
nifiez después de lesiones intracraneales, heridas abiertas, envenenamiento y fracturas

de antebrazo (5).

En los paises con altos ingresos, los sobrevivientes de quemaduras con una red de

apoyo familiar precaria, tienen problemas para integrarse nuevamente a sus actividades
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académicas y a la comunidad. En los paises de ingresos intermedios y bajos, las
consecuencias son aun mas preocupantes ya que van desde el aislamiento o incluso el
abandono por parte de la familia, a la segregacion social, desempleo y pobreza extrema.
Aunque, algunas victimas de quemaduras de familias con recursos econdomicos en
paises de bajos ingresos tienen una mayor posibilidad de recuperacion, la gran mayoria

de sobrevivientes no tiene la posibilidad de recuperarse completamente de sus lesiones

(5).

Las secuelas de quemaduras no fatales, con gran frecuencia son tan severas que pueden
causar incapacidades permanentes. En el “Global Childhood Unintentional Injury
Surveillance pilot study” que se llevdo a cabo en Bangladesh, Colombia, Egipto y
Paquistan, el 17% de los sobrevivientes tuvieron incapacidades temporales en el largo
plazo (més de 6 semanas), y el 5% tuvieron incapacidades permanentes. La incidencia
de incapacidad temporal en el largo plazo fue mas alto en los niflos sobrevivientes de
quemaduras, y la incapacidad permanente fue hasta 8 veces mas comun en

sobrevivientes de quemaduras que aquellos nifios que se recuperaban de caidas (5).

En el mundo las quemaduras y los incendios son responsables de 300,000 muertes al
afio, aunque la mayoria de quemaduras son no fatales. En el 2008 hubo 410,148
quemaduras no fatales en los Estados Unidos, resultando en una tasa ajustada por edad
de 136 por cada 100,000 habitantes cada afio. Existen datos por parte de la encuesta
nacional de manejo ambulatorio hospitalario de los Estados Unidos que datan de los
periodos comprendidos entre 1993-2004 en la que se estimd una tasa de 220 por cada

100,0000 consultas por quemaduras en esta poblacion (5).

Los estudios epidemiologicos de los paises de bajos ingresos permiten evaluar la
verdadera carga que los pacientes quemados imponen a estas comunidades. En un
estudio de corte transversal en el que se evaluaron de aproximadamente 1,400 hogares
en Tigrai, Etiopia, el 1.2% de la poblacion era victima de quemaduras por afio. El 80%
ocurrian en el hogar y el 90% se recuperaban sin complicaciones. Sélo el 1% de la

victimas morian (5). Una encuesta de 170,000 hogares, en los que se encontraban
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350,000 nifios y 470,000 adultos durante el afio de 2003 en Bangladesh, revelo que la
incidencia total de quemaduras no fatales fue de 166 por cada 100,000 habitantes, y que
aproximadamente 173,000 nifios en Bangladesh sufrian quemaduras de moderadas a
severas cada afio, con una tasa anual de 288 quemados por cada 100,000 nifos (5). Al
igual que el estudio en Etiopia, la mayoria de quemaduras ocurrian en el hogar y la tasa
de incapacidad permanente por quemaduras en nifios fue de 5.7 por cada 100,000

habitantes y la tasa de mortalidad de 0.6 por cada 100,000 habitantes (5).

Los datos mundiales acerca de la frecuencia con la que los niflos son hospitalizados por
causa de quemaduras son dificiles de estimar, pero se cree que esta alrededor de 8 por
cada 100,000 nifios (5). Alrededor del mundo la mayoria de muertes por quemaduras
(90%) ocurren en paises de ingreso medio y bajo. Un poco mas del 7% ocurren en
paises con ingresos medio-altos, y solo el 3% en los paises de altos recursos (5). La tasa
de muertes por lesiones en los nifios por incendios o accidentes con flamas es 11 veces
mayor en los paises de bajos ingresos que en los paises de altos ingresos (5). Incluso en
los paises de altos ingresos existe una tendencia de ocurrencia de quemaduras en las
minorias raciales y étnicas en las que por su condicidon socioecondmica — mas que por

factores culturales o educacionales- tienen una susceptibilidad mayor de ser victimas

().

Epidemiologia en Colombia: Los datos existentes acerca de los pacientes quemados en
Colombia es muy limitado, y por el momento s6lo se cuenta con reportes asilados de las
diferentes Unidades de Quemados del pais. Las ciudades capitales del pais cuentan con
Unidades de Quemados con aproximadamente 6 a 10 camas promedio cada una
(ninguna con unidad de cuidados intensivos). La mayoria de estas son pedidtricas. En
Bogota se encuentran las unidades mas importantes y especializadas del pais en el
manejo de estos pacientes. Estas son la del Hospital de la Misericordia con 15 camas de
pediatria y la Unidad de Quemados del Hospital Sim6n Bolivar con 55 camas, 15 de
pediatria, 10 de cuidados intensivos y el resto para adultos. Se ha visto un aumento

importante en los egresos hospitalarios de estos centros de 125 a 250 egresos para el
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primero y el segundo de 450 egresos en 1994 a unos 1100 aproximadamente en el 2014

(6).

En el Hospital Universitario San Vicente de Paul del afio 2006 a 2008, se llevo a cabo un
estudio para la caracterizacion epidemioldgica de la poblacion que ingresaba a la unidad
de quemados. Asi mismo, describieron la incidencia de infecciones en estos pacientes.
Se evidencid una relacion hombre-mujer de 2,4:1, con un promedio de edad de los
pacientes de 20 afos, siendo el grupo de edad mas afectado el de los pacientes entre los
15 y los 49 afios de edad (38,9%), seguido por el grupo entre 1 y 4 afos de edad (27%).
Entre las causas de quemadura encontraron los siguientes resultados: en primer lugar los
liquidos hirvientes (45,5%), luego las llamaradas (30,5%) y en tercer lugar lesiones por
agentes eléctricos (12,7%). Indican que la mayoria de pacientes pertenecen a estratos
socioecondmicos bajos, y que mas de la mitad de los pacientes que atendieron eran

menores de 12 afios y entre el 25% a 30% tenian entre 2 y 5 afios (19).

En otro estudio que se llevo a cabo en el Hospital Infantil Rafael Henao Toro de la
cuidad de Manizales, se puedo evidenciar que la mayoria de lesionados por quemaduras
pertenecian al género masculino (259 casos, 59%) y el grupo etario més afectado fueron
los lactantes y preescolares (de 1 a 5 afios). Ademas encontraron que el 52.2% de los
pacientes que atendieron, pertenecian al régimen vinculado, es decir no contaba con
cobertura de salud. Aunque no hallaron ninguna relacion entre seguridad social como un
factor predisponente para lesiones por quemadura. Encontraron que la primera causa de
quemadura fueron los alimentos en coccion (194 casos, 44,2%), seguidos de los liquidos
hirvientes, con 167 casos (38%) y en tercer lugar combustibles con 45 casos (10,3%). La
mayoria de pacientes sufrieron quemaduras de II grado (343 casos, 78,1%), seguido
por los que presentaron quemaduras de III grado (72 pacientes, 16,4%) y por tltimo los
de quemaduras de I grado (24 casos, 5,5%). En cuanto a la extension de las quemaduras
reportan 67 pacientes (15,3%) presentaron compromiso de 2% de superficie corporal, 51
casos (11,6%) con compromiso del 5%y sélo un caso (0,2%) con compromiso del 60%

de extension corporal. La principal localizacion de al quemadura fue el miembro
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superior con 111 pacientes (25,3%), seguido por miembros inferiores (103 casos, 23,5%)

(17).

Otro estudio, en el Hospital Universitario de Santander situado en Bucaramanga,
Colombia, se recopild datos de los ingresos de pacientes quemados desde el 1 de abril
2007 hasta el 31 de marzo 2008. Hallaron que la poblacion pediatrica afectada era mayor
que la adulta y que mas de las mitad (51%) eran menores de 10 afios. La principal causa
de quemadura fueron los liquidos hirvientes (54.8%), los hidrocarburos ocuparon el
segundo lugar como agente causal, guardando relacion con la industria petrolera y el
contrabando de combustibles en la zona. La pdlvora solamente correspondi6 al 7.4% de
los casos. La mayoria de pacientes presentaron menos del 15% de superficie corporal
quemada (69% de los pacientes), y solo el 2% de los pacientes presentaron quemaduras
en mas del 50% de su superficie corporal. La mayoria de los casos (66%) presentaron
quemaduras de II grado, el 28% presentaron quemaduras de I y III grado, y so6lo el 6%
presentaron quemaduras de tercer grado. Las quemaduras por electricidad, polvora y
productos quimicos fueron mayores en los hombres. Aunque las quemaduras por
hidrocarburos fueron muy similares entre hombres y mujeres; tomando en consideracion
que en muchos hogares colombianos cocinan con gasolina. En los 12 meses del estudio
solo 5 pacientes murieron en la unidad de quemados del HUS ( mortalidad de 1.85%)

(20).

Por otro lado, un estudio se encargd de caracterizar la epidemiologia, la clinica y las
intervenciones de los pacientes quemados atendidos en un Hospital Infantil de
Cartagena, durante los anos 20005-2009. En este estudio de evidencio que, al igual que
en otros estudios del pais, la mayoria de los afectados eran de la poblacion masculina, y
en este caso en particular la pedidtrica. Ademads, resaltan el hecho que hecho que la
mayoria de los pacientes pertenecian al estrato socioecondmico I, eran menores de edad
y provenientes de regiones urbanas. Reportaron una estancia hospitalaria promedio de
33 dias por paciente e indicaron que la quemadura de mayor extension de quemadura fue
de 27% y casi la mitad 47% sufrieron quemaduras de III grado. Reportaron que los

agentes causales mas frecuentes fueron el agua hirviente, aceites, electricidad,
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habitualmente cerca de la cocina o cerca de las de las casas. Mostraron que pesar que el
50% presento quemaduras de primer grado, el 30% presento quemaduras de tercer

grado, estos ultimos con una mayor probabilidad de secuelas (18).

Capitulo 2: Cicatrizacion Excesiva

Generalidades: Existe un amplio espectro de la cicatrizacion cutanea, desde cicatrices
maduras lineales hasta las que son elevadas, hipertroficas o queloides. Las CHT y CQ
tienen importantes repercusiones tanto a nivel funcional, estético y psicosocial (1). Las
CHT y las CQ se creen que son el resultado de un desorden fibroproliferativo de la piel

que conlleva a una cicatrizacion excesiva (9).

Las lesiones por quemadura son Unicas ya que no sélo hay escases de tejido, sino que
también los tejidos remanentes y circundantes, son alterados por la desnaturalizacion de
las células por el efecto térmico. Existe una alta probabilidad que la mayoria de
quemaduras desarrollen CHT (10) y también un riesgo elevado que se presenten CQ.
Tradicionalmente la cirugia reconstructiva post quemadura se habia basado en el
principio “reemplazo del tejido danado”, pues se consideraba que el tejido original era
el mejor tejido para reconstruccion. Hoy en dia, se opta mas por el principio:

“rehabilitacion del tejido”(10).

El manejo de los pacientes quemados en principio es multimodal e involucra varios
aspectos dentro de los cuales vale la pena destacar la liberacion quirurgica de la tension,
el reemplazo quirurgico del tejido perdido (10) y manejo sintomatico. En el momento
existen varias opciones (tanto invasivas como no invasivas) con las que cuenta el
cirujano pléstico, tanto para prevenir como para dar manejo a la formacion excesiva de
tejido cicatricial después que los pacientes se sometan a procedimientos quirurgicos,

sufran traumas o quemaduras (1).

Proceso de Cicatrizacion Normal: La cicatrizaciéon es un proceso fisioldgico en

respuesta a una injuria, e involucra tres fases: inflamatoria (las primeras 48-72 horas
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después del trauma; se inicia por la liberacion del IL-1 por parte de los queratinocitos),
la fase proliferativa /granulacion/fibroblastica (la cual puede durar hasta 6 semanas) y la
fase de remodelacion o maduracioén (que dura hasta un afio generalmente) (4,11). La
fase inflamatoria ocurre inmediatamente después de la lesion en los que los leucocitos y
macrofagos migran al lugar de la herida por los vasos sanguineos circundantes y liberan
agentes quimiotacticos (p.e. factor de crecimiento fibrobléstico, factor de crecimiento
transformante beta y complemento) (11). La fase de granulacién empieza 5-7 dias

después, donde los fibroblastos migran a la herida y depositan colageno tipo I y III.

En la cicatrizacién normal existe un balance en cuanto a la sintesis y degradacion del
colageno, y la regresion de los factores estimulantes. Dando como resultado una cicatriz
organizada, plana y contraida (dada la produccion de actina alfa 1 del musculo liso por
parte de los miofibroblastos) en aproximadamente 6-12 meses. La cicatriz nunca gana

su fuerza tensil original, sino s6lo hasta un 70-80% de ésta (11).

Cicatrizacion Excesiva: El mecanismo por el cual se forman las CHT y los CQ aun no
se ha esclarecido con exactitud, (11) pero se cree que una fase inflamatoria prolongada
es el inicio de una cicatrizacion excesiva (4). También juega un papel la alteracion de
los mecanismos de control, resultando en un aumento de la produccion de colageno por
parte de los fibroblastos (hasta 20 veces mas en las CQ) y de la metaloproteinasa de la

matriz extracelular, y una disminucion en la degradacion del colageno (11).

Existen varios factores que afectan la cicatrizaciéon adecuada. Dentro de estos
encontramos los factores intrinsecos, factores propios del paciente (p.e. enfermedades
cronicas, sindromes de produccion anormal de colageno (p.e. Ehlers-Danlos),
desnutricion, cigarrillo, obesidad) y factores extrinsecos (11). Una técnica quirtrgica
meticulosa, con una orientaciéon cuidadosa de las incisiones y un buen manejo
postoperatorio son factores que el cirujano puede controlar. En los casos de CHT y CQ

es necesario una planeacion juiciosa y cuidadosa de la cirugia (11).
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il.

1il.

Tipo de Cicatrices (11):

Cicatriz Normal: Se forma después de 2-3 semanas, inicialmente rosada o roja y
elevada, y posteriormente se aplana hasta convertirse en una fina linea delgada
blanca.

Cicatriz Ensanchada: Son cicatrices que se estiran y abarcan un mayor area de
superficie a la de la lesién original; ocurren naturalmente en localizacion donde
existe alta tension (p.e. espalda, hombros).

Cicatrices Atroéficas: Enfermedades como al acné vulgar, infeccion por varicela y
lugares de inmunizacién pueden dejar estas cicatrices que se caracterizan por ser
baches en la dermis que ocurren cuando la cicatriz se contrae alrededor de una lesion

quistica.

iv. Cicatrices Hipertréficas: Son crecimiento excesivo de tejido fibroso que se

mantiene dentro de los limites de la lesién y tiende a regresar espontaneamente

(usualmente semanas después de la lesion dérmica).

v. Cicatrices Queloides: Se produce un crecimiento lateral del tejido cicatricial hacia la

piel sana de alrededor de la lesion. Se mantiene en el tiempo y generalmente no tiene

regresion espontanea (11).

Histologia: Histologicamente la dermis de la piel normal tiene distintos haces de
coldgeno corriendo paralelamente a la epidermis. En el caso de las CHT estos haces
corren de manera ondulada, orientados en la misma direcciéon con respecto a la
epidermis. Por el contrario, en el caso de las CQ el coldgeno se sitia de manera suelta,
al azar (11) y son haces gruesos eosinofilicos (9). Las CHT contienen estructuras

nodulares que contienen actina alfa 1 de musculo liso; ausentes en las CQ (11).

Signos y sintomas: La cicatrizacion excesiva trae consigo sintomas, siendo los mas
comunes el prurito, contracturas, alteraciones en la sensibilidad y dolor (1). Los
pacientes con cicatrizacion excesiva presentan deformidades (11), una apariencia poco
estética, y frecuentemente se asocian sensacion de contracciones, € incluso hay ciertas
CQ que presentan secrecion como consecuencia de la infeccion de quistes de inclusion

(9). Pueden presentarse contracturas de la cicatrices que pueden afectar no solo la
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apariencia del individuo, sino también tienen un impacto en cuanto a su movilidad;

particularmente si afectan articulaciones (9).

Las cicatrices también impactan de manera negativa sobre el aspecto psicosocial de
estos pacientes, quienes presentan una baja autoestima y una sensacion de
estigmatizacion, que alteran sus actividades diarias llegando a generar ansiedad e

incluso en algunos pacientes cuadros de depresion (1).

Cicatrices Hipertroficas (CHT): Las CHT son el resultado de una alteracioén en el
proceso de cicatrizacion: alteracion en la regulacion de deposicion de fibrina, actividad
de los fibroblastos y produccion de matriz extracelular (incluido el colageno) (2). Se
caracterizan porque se mantienen dentro de los margenes de la lesion original, son

elevadas y pueden espontaneamente regresar con el tiempo (1).

i. Fisiopatologia de las CHT: La activacion de los miofibroblastos es la que

il.

clasicamente se ha reportado que representa un rol central en conjunto con un
respuesta comandada por las plaquetas, macrofagos, linfocitos T, mastocitos, células
de Langerhans, queratinocitos y fibroblastos dentro de la fisiopatologia de las CHT
(4). El resultado principal de todo este proceso es la alteracion del metabolismo de la
matriz extracelular (MEC), su produccién aumentada y alteracion en la remodelacion
de la misma (expresion aumentada de colageno I y III) (4). Se ha visto que juegan
también un papel importante la alteracion en la hemostasia (por el aumento de la
expresion de PAI-1 y deposicion cronica de la fibronectina), aumento en el tiempo de
la neo vascularizacion y tiempo de epitelizacion. También se ha visto una
disminucién de la apoptosis de fibroblastos, un aumento en la inflamacion y de la
expresion de linfocitos T helper 2, IL-4, IL-5, IL-6, IL-13, IL-21, pero disminucioén

de la IL-12 e interferon-gamma (4).
Factores de Riesgo: Se sabe que existen varios factores que contribuyen con la

formacion de cicatrices hipertroficas, los cuales incluyen localizacion anatomica (p.e.

torax, hombros, cuello), raza (p.e. negros), edad (jovenes), origen de la herida,
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L.

duracion del cierre, infeccion y tension mecanica (2).

Clasificacion: Se pueden clasificar en lineales o ensanchadas. Las primeras casi
siempre siendo resultado de cirugias o traumas, y las tltimas como consecuencias de
quemaduras o de trauma y/o infecciones que abarcan superficies considerables (1).
Las CHT permanentes son aquellas que no presentan un regresion espontanea

después de un afio y en estos casos se aconseja revision quirtrgica de la misma (1).

Evaluacion: Se deben toman en cuenta dos aspectos dentro de la evaluacion de las
CHT: la primera, es que ésta puede ser parte del proceso fisioldgico del cierre de la
herida ya que muchas cicatrices son hipertroficas en la fase proliferativa y
posteriormente regresan a normotrdficas dentro de un periodo de un afio (2). En
segundo lugar, recordar que la diferenciacion de las CHT y CQ puede ser dificil, que
aparte de sus diferencias clinicas, histologicas y biomecanicas, estas dos entidades se
pueden diferenciar con base a su desarrollo en el tiempo (2). Mientras que las CHT
se desarrollan en los primeros meses después de la lesion, las CQ se pueden
desarrollar después del cierre de la herida o empezar a crecer meses o incluso afios

después de la lesion original (2).

CHT lineales

Manejo Conservador: Se aboga en estos casos por el uso de medidas preventivas
(p.e. evitar exposicion al sol, mantener hidratado, cubrimiento, medidas de presion),
desde las 6 semanas del evento hasta los 3 meses después de la lesion o la cirugia.
Incluso se puede continuar con medidas como la terapia con silicona hasta después
de 6 meses (proceso de maduracion de la cicatriz). En aquellos pacientes en los que
la hipertrofia continua se recomienda el uso de medidas mas invasivas como el uso
de corticoide intralesional (es la nica opcion invasiva que cuenta con suficiente
nivel de evidencia) (1). Existen otras opciones terapéuticas inyectables para el
manejo de estas cicatrices como la bleomicina, el 5-fluorouracilo y el verapamilo

(aunque la evidencia es mucho mas limitada, con respecto al uso de corticoides) (1).
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Manejo Quirurgico: La correccion estética de las CHT lineales usualmente se
realiza por medio de una simple reseccion de la misma con cierre primario haciendo
uso de técnicas liberadoras de tension de la herida, como lo son las suturas
subcutdneas, adicionando una Z-plastia o con el uso de coberturas o geles de silicona

después del cierre de la herida (1).

CHT Ensanchadas: Son generalmente consecuencia de quemaduras, traumas

mecanicos o infecciones necrotizantes. En los pacientes en los que se sospecha que

existe riesgo de desarrollo de este tipo de cicatrices (principalmente las que duren entre

2-3 semanas en cerrar), se aconseja el uso temprano de silicona y medidas compresion

(cuando cierre la herida y el paciente tolere la presion), aunque atn no se ha esclarecido

completamente el mecanismo de accion de estas ultimas (1).

En las CHT ensanchadas permanentes o cronicas se pueden usar las mismas técnicas

que con las cicatrices lineales, aunque en las cicatrices grandes puede ser necesario el

uso de escisiones seriales o tallado de colgajos para su posterior avance (1).

L.

il.

Cuando Operar: Bioquimicamente se lleva a cabo un proceso simultaneo de sintesis
y degradacion del colageno. La maduracion de la cicatriz continla hasta
aproximadamente un afio después de la lesion. Es preferible que no se realice durante
este periodo ningun tipo de intervencion quirirgica ya que existe una regresion
fisioldgica del tejido cicatricial. Si existen quejas por parte del paciente durante éste
periodo, lo ideal es utilizar estrategias conservadoras para la mejoria de los sintomas
hasta que ocurra la regresion de la cicatriz y asi prevenir que se continuen
desarrollando. Sé6lo cuando las quejas son de tal magnitud que el manejo conservador

no es suficiente, es que se debe evaluar el manejo quirtrgico (2).

Manejo quirirgico: El criterio principal para el manejo quirargico de las cicatrices
hipertroficas es que cause quejas por parte de los pacientes, las cuales pueden ser de
origen funcionales, sensitivas o estéticas (2). El manejo quirurgico puede estar

indicado para la liberacion de contracturas severas de CHT inmaduras que impiden la
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rehabilitacion temprana posterior a la quemadura. En estos casos se aconseja el cierre
por medio de colgajos locales como las Z-plastias y otros, sustitutos dérmicos,

injertos de piel, uso de expansores tisulares o colgajos libres pueden estar indicados

G

En el caso del tratamiento de CHT maduras, se recomienda realizar una escision
fusiforme intramarginal, para hacer una reseccién incompleta con una angulo de 30°
en sentido de las lineas de tension cutanea relajadas (4). Como regla general, el cierre
de las heridas se debe hacer con la minima tension, suturas en pocos planos,
reabsorbible en la fascia y en el tejido celular subcutaneo, con uso de suturas en la
fascia superficial y profunda, con pocas o sin suturas dérmicas. Prevenir reaccion la
cuerpo extrafio y una peor cicatriz usualmente con suturas simple no reabsorbible de
monofilamento para la piel dejando los bordes evertidos. Las Z-plastias, las w-

plastias y los colgajos locales de avance pueden estar indicados (4).

En algunas ocasiones el resultado estético de la cicatriz es inaceptable, con un
impacto negativo sobre los aspectos personales y sociales de los pacientes. Después
de una cuidadosa consideracion por parte del médico como también del paciente,

puede que las quejas estéticas sean una criterio valido para el manejo quirurgico (2).

Es importante tener en cuenta lo riesgos y posibles complicaciones que se advienen
con el manejo quirirgico como infeccion, hematoma, necrosis del tejido (por
compromiso arterial o insuficiencia venosa), dehiscencia de la herida o

complicaciones sistémicas como problemas pulmonares o cardiacos (2).

Que técnicas utilizar: El manejo quirargico de las CHT se rigen en dos principios:
reducir la tension por medio de la incision y disminuir el drea de superficie por medio
de la escision del tejido patoldgico (2). El proposito de la reduccion de la tension es

mejorar la funcion articular al incidir la cicatriz y asi permitir una movilidad 6ptima

).
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La contraccion induce una fuerza continua que perpetaa la hipertrofia y al liberar ésta
se obtiene un tejido cicatricial plano (2). Por medio de la reduccion del area de

superficie cicatricial se remueve el tejido cicatricial causante de la sintomatologia

(2).

Cierre primario y técnicas de liberacion de tension: Dependiendo de la
localizacion las cicatrices pequefas hipertroficas se pueden escindir y cerrar
primariamente. Tanto las escisiones intra como extralesionales de la cicatriz se han
utilizado. Si la cicatriz estd sujeta a una tension considerable, entonces se debe usar
una técnica de liberacion de tension (2). Z-plastias, W-plastias y pequefas incisiones
en forma de onda, se han visto que son eficaces en reducir la hipertrofia de las
cicatrices; ya que uno de sus efectos principal es convertir la direccion de las lineas

de tension (2).

Cicatrices Queloides (CQ): Las CQ por su lado, son tejido cicatricial que crece por

fuera de los bordes de la lesion original, no tiene regresion espontanea y con frecuencia

recurren después de su escision (1).

L.

Fisiopatologia de las CQ: La fisiopatologia de las CQ es compleja e involucra tanto
elementos genéticos como ambientales (4). Fibroblastos anormales tiene un rol en su
desarrollo, al igual que los queratinocitos y la alteracién en sus mecanismos de
sefalizacion. También se ha visto un aumento en el nimero de expresion de
mastocitos en asocio con el aumento de factor inducible por hipoxia 1 alfa (HIF-1alfa
por sus siglas en inglés), factor de crecimiento endotelial vascular (VEGF), inhibidor
del activador de plasmindgeno 1 (PAI-1); todos promotores de la fibrosis. La
sefializacion del TGF- beta predominantemente el beta 1 y 2 dando una alteracion de
la expresion génica de la POMC (propiomelanocortina), al igual que otras
alteraciones en los mecanismos de transicion entre epitelio y tejido mesenquimal, al
parecer juegan un papel en el desarrollo de las CQ. Aumentos en la IL-6, el factor de
crecimiento derivado de las plaquetas (PDGF), alfal betal-integrina e Igl G y M

todos han sido ligadas al desarrollo de CQ. También se ha asociado a la alteracion
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inmune de la glandulas sebaceas en cuanto a la secrecion y al metabolismo de los

lipidos, inflamacion neurogénica, infeccion y mecano-transduccion (4).

Clasificacion: Se pueden clasificar en menores y mayores, siendo estas Ultimas

grandes, elevadas (> 0.5 cm), que pueden se dolorosas, pruriticas y protruyentes (1).

Factores de Riesgo: Ciertos antecedentes como el tipo de sangre A, sindrome de
hiper-inmunoglobulina E (alto riesgo de alergia), picos hormonales (pubertad,
embarazo), edades de entre 10-20 afios, hispanos, negros (hasta 15 veces mas
frecuentes) o asidticos (no los albinos; nunca se presenta esta patologia), se asocian
con un mayor riesgo de desarrollar CQ (4,9). Tomando en consideracion lo anterior
se ha propuesto que las CQ tienen un componente genético, lo que nos hace pensar

en un factor sistémico en accion (9).

Hay otros factores locales que también influyen en el desarrollo de CQ como la
localizacidon anatomica, siendo frecuentes en el torax y region de la escapula, y raros
en el cuero cabelludo y en la parte anterior de las piernas (9). Se ha visto que la
direccion de la fuerzas mecénicas que rigen la piel determinan en ciertas ocasiones
las formas de las CQ, lo que sugiere la posibilidad que existan factores mecano-

fisiologicos que participan en la aparicion de estos (9).

Podemos entender que las CQ son el resultado de un desorden de tipo multifactorial,
que involucra tanto el componente genético, como los factores locales mecano-
fisiologicos de la piel. Lo que apunta a que las CQ sean un desorden hiperplésico
dirigido por factores locales, en vez de ser un tumor benigno que surgen en cualquier

localizacién del cuerpo (9).
Manejo Conservador: Sean CQ menores o mayores, se recomienda el uso de

siliconas en conjunto con preso terapia y corticoide intralesional (también se puede

considerar el uso de bleomicina, 5-fluorouracilo o verapamilo) (1).
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Manejo de las CQ: A diferencia de las cicatrices hipertroficas, el nimero y el
tamafio de las CQ debe ser determinado antes de planear el tratamiento, por lo que es
necesario clasificarlas en pequefias y/o Unicas, o en grandes y/o multiples (9). En el
caso de las CQ pequefias (tempranas) y unicas, es posible un tratamiento radical, con

el uso de terapias adyuvantes posteriores al manejo quirargico.

Es importante establecer un plan cuidadoso y establecer metas claras con los
pacientes en la presencia de CQ grandes o multiples (9). Por lo general estos
pacientes tienen problemas incluyendo infecciones (p.e. quistes de inclusion) y
dolor. Por lo que es necesario incluir manejo sintomatico, ademés del manejo
quirargico y terapias multimodales en un contexto de individualizaciéon de estos

pacientes (9).

Manejo Quirdrgico: La cirugia en el manejo de las CQ es util en dos formas: la
primera, en la reseccion radical de las CQ y la segunda, en reducir la masa de estos
(9). Si no existe una respuesta en un lapso de 12 meses (cicatrices maduras) entonces
se debe considerar la escision quirurgica de la misma en combinaciéon con alguna
forma de terapia adyuvante (radioterapia, interferén, bleomicina, crioterapia o
coticoides), ya que con la sola escisidn quirurgica se asocia una alta tasa de
recurrencia que va desde el 50-100% e incluso en ciertos casos se ha visto el aumento
de las CQ (1,4). Algunos expertos recomiendan que los bordes de las CQ no deben
ser resecados, pero otros consideran que las células que permanecen en esos bordes

son mas activas en términos de produccion de colageno (1).

Es importante la técnica en la sutura ya que se cree que las CQ surgen de la dermis,
por lo que el uso de suturas reductoras de tension subcutaneas/fasciales, donde la
tension se le pone en la fascia superficial y profunda en vez de la dermis puede ser
beneficioso en la prevencion de la aparicion de CQ. Esto minimiza el uso de suturas
dérmicas, incluso si los bordes de la herida lo permiten se pueden obviar estas y

terminar la sutura con muy poca tension (9).
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Si la CQ es demasiado grande como para realizar una escision completa y un cierre
primario, entonces se debe resecar el centro de la lesion y se pueden utilizar los
bordes de mismo como colgajos (9). Con los injertos de piel se tiende a generar
contracciones secundarias que resultan en CQ circulares alrededor de la piel
injertada. Los colgajos pueden tener mejores resultados en el manejo de las CQ ya
que se consigue con estos una mayor reduccion de la tension. Por lo que se puede
considerar a los colgajos como el tratamiento de eleccion cuando se estd ante CQ

severas (9).

Es importante el seguimiento a largo plazo de las pacientes que han sido sometidos a
tratamientos para CQ en un programa de educacién continua para poder identificar

posibles complicaciones y principalmente recurrencias (9).

Prevencion: Una quemadura que cicatrice en menos de 10 dias tiene un riesgo
menor de 4% de desarrollar CHT y CQ, pero las que toman mas de 21 dias tienen un
riesgo de hasta el 70% o més de desarrollar estas alteraciones en este proceso (9). Por
lo que siempre en el manejo posterior al trauma o cirugia se le da prioridad a la
prevencion de la formacion de cicatrices excesivas. Las medidas pueden iniciar

incluso desde la intervencion o previo a la manejo quirargico (9).

Existen cuatro grandes componentes en la prevencion de la formacion de
cicatrizacion excesiva después del cierre de la lesion y son los siguientes: 1)
liberacion de la tension, 2) hidratacién/cubrimiento/oclusion, 3) dispositivos de
presion y 4) reacciones a cuerpo extrano o alergias e infecciones (1,9). Ademas es
necesario tomar medidas para reducir el proceso inflamatorio y proveer un cierre
rapido de la lesion, como lo es el adecuado desbridamiento de tejido necroético,

reduciendo asi el riesgo de infeccion, a través de lavado y desinfeccion (1).

Es importante mencionar que las CQ pueden surgir de heridas pequefias o procesos

inflamatorios débiles. Por tal motivo, no solo es importante acelerar el proceso de
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cicatrizacion, sino también usar terapia antiinflamatoria tal como es el caso de la

radioterapia (9).

Contracturas: Un contractura es un acortamiento anormal de una cicatriz no
madura, que puede resultar en una alteracion funcional y que con gran frecuencia se
ve relacionada con las CHT y CQ. Se aconseja dar manejo a estas con el uso de Z-
plastias, injertos de piel y/o colgajos, los cuales pueden estar indicados en estadios
tempranos para liberar tension en la cicatriz y restaurar la funcion (ademas de
disminuir la hipertrofia) (1,2). La liberacion de las contracturas principalmente en
areas quemadas, como por ejemplo el cuello o la axila, se logra un mejor resultado
con el uso de colgajos que con injertos de piel ya que los primeros tienen una
contraccion secundaria minima, obteniendo excelentes resultados tanto funcionales

como estéticos (1).

La liberacion quirtrgica de la tension, cuando se realiza adecuadamente, tiene un
beneficio profundo en la fisiologia de las cicatrices por quemadura. La porcion
central es alargada, disminuyendo la tension longitudinal sobre la cicatriz, y el ancho
del area cicatrizada se disminuye con la transposicion medial de los colgajos laterales

(10).

* Extremos de edades: No se recomienda el uso de radioterapia, antimetabolitos y

corticoides en los nifios para prevenir efectos secundarios no deseados como

alteraciones en el crecimiento. En estos pacientes las estrategias mas usadas son el uso

de materiales de silicona y dispositivos de presion (estratégicamente colocados para

evitar restricciones en el crecimiento), aunque el uso de laser con anestesia local es una

modalidad que estd tomando fuerza. Un problema en cuento a estas estrategias son la

poca adherencia de los pacientes (4).

La cirugia podria estar indicada en los casos en los que existe secuelas tanto a nivel

fisico como psiquico en los nifios (4). En cuanto al adulto mayor, el uso de corticoides

no es una opcion recomendada y es importante tener en cuenta que estos pueden
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padecer de ciertas enfermedades cronicas que requieran el uso sistémicos de los mismos
(aumentando el riesgo de efectos adversos). Los dispositivos de presion debe usarse con
precaucion dada la fragilidad de la piel de los ancianos, y con su uso de podria
aumentar el riesgo de erosiones o ulceras (4). Es importante destacar el hecho que a
medida que se envejece el riesgo de desarrollar cicatrices anormales es menor por lo

que se puede procurar por medidas menos invasivas (4).

Capitulo 3: Z plastia

Generalidades: Una cicatriz extensa por lo general es menos estética que una de menor
tamafo o una con multiples extremidades. Por lo tanto el uso de la Z-plastia es una de
las técnicas de revision de cicatrices mas versatiles que existen ya que ayuda a
reorientar la cicatriz, rompe la longitud de la cicatriz y ademés de proveer una mayor
longitud de la misma. La Z-plastia alarga la cicatriz, por lo que una contractura lineal

puede ser liberada con esta técnica (11).

La fisiologia de la Z-plastia se cree que resulta de la mejoria en la remodelacion del
coldgeno posterior a la liberacion de la tension. Las Z-plastias se pueden usar para
adelgazar el tejido cicatricial hipertrofico o elevar una cicatriz deprimida (siempre y
cuando los extremos laterales se extiendan hasta el tejido sano) (10). El disefio clasico
de la Z-plastias tiene un segmento central, con segmentos orientados a un dngulo de 60°
con respecto a éste (aunque pueden ser de 30°-90°), con todas las tres lineas de igual
longitud. El aumento en el angulo de los segmentos se refleja en un aumento en el
porcentaje de longitud que se gana a lo largo del segmento central. Multiples Z-plastias

se pueden disefiar en una serie para mejorar la contractura en CHT largas (10).

La Z-plastia se usa para desacoplar CQ largas, especialmente las localizadas en las
articulaciones. Esta estrategia es efectiva ya que las cicatrices verticales pueden
convertirse en CHT y las horizontales se pueden aplanar (9). Al segmentar las cicatrices
verticales en secciones cortas, tienden a madurar en muy corto tiempo, aunque esta

técnica no se deberia aplicar a superficies planas tales como la parte anterior del térax y
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el abdomen inferior ya que cicatrices en zig-zag son bastantes visibles. Por lo que se
recomienda el uso de Z- plastias en la extremidades y articulaciones como el hombro, la
axila, el codo, la mufieca, las mano (articulaciones), ingle, rodilla y en el pie

(articulaciones) (9).

Capitulo 4: Escala POSAS

L.

Escala POSAS: Se utilizé la escala de evaluacion de cicatrices POSAS v2.0/EN
publicada en 2005 para realizar la traduccion, adaptacion transcultural y la
evaluacion de las propiedades clinimétricas del instrumento. Este instrumento tiene
como objetivo principal: evaluar la calidad de las cicatrices. Es una escala que esta
disefiada para la evaluacion de todo tipo de cicatrices por parte de los profesionales
de la salud y por parte de los pacientes. Un punto que cabe resaltar es que esta escala
permite darle una nueva dimension a la evaluacion de las cicatrices ya que la opinion
del paciente es un requisito obligatorio para completarla. Estudios Clinimétricos

soportan el uso de POSAS para la evaluacion subjetiva de las cicatrices (22).

La escala consiste en dos partes: una Escala del Paciente y una Escala del
Observador. Ambas escalas contienen seis variables que son evaluadas en una escala
del uno al diez. La suma del puntaje de las dos nos da un “Puntaje Total”, de ambas
escalas. Existen ademds otras categorias que nos permiten evaluar parametros
nominales (Escala del Observador), y ademas también que existe una “Opinion

general” tanto de los pacientes como del observador (23).

Cada variable tiene un puntaje de 10 puntos, “10” indicando la peor cicatriz
imaginable o sensacion. El puntaje mas bajo es “1”, y corresponde a la piel normal
(p.e. pigmentacién normal, no prurito, etc). El puntaje total se obtiene con las suma
de las 6 variables, por lo que este va desde 6 a 60. No existe evidencia que soporte la
idea de darle diferentes pesos a las variables dentro del puntaje total, de acuerdo a su
importancia, pero en el momento se estan llevando a cabo estudios para evaluar este

aspecto (24).
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Las categorias nominales se dan no solo para evaluar el aspecto cuantitativo, sino
también el cualitativo. De esta manera, no so6lo la severidad sino también la direccion
del desorden son evaluados. Estas categorias no se incluyen en el calculo del puntaje
total de la POSAS. Aun asi, se consideran de importancia clinica para una
documentacion completa (24). Tanto el observador como el paciente se les solita que
registren una opinion general de la apariencia de la cicatriz. Otra vez utilizando una
escala del 1 al 10, donde el “10” corresponde a la peor cicatriz imaginable. Esta

opinion general no hace parte del puntaje total de la escala (24).

En la Escala del Observador se evalian la vascularidad, la pigmentacion, la
flexibilidad, el grosor, el relieve y la superficie de area. Todos los parametros se
deben comparar con la piel normal de sitios equivalentes anatdbmicamente cuando es

posible (24).

La Escala del Paciente contiene seis preguntas en cuanto a dolor, prurito, coloracion,
flexibilidad, grosor y relieve. Al ser dificil para que los pacientes hagan la distincion
entre pigmentacion y vascularidad, ambas caracteristicas, se capturan con solo un
parametro: color. Cada variable tiene un puntaje de 1 a 10, “10” indicando la peor
cicatriz imaginable o sensacion. El puntaje mds bajo es “1” y corresponde a la

situacion de una piel normal (24).

La Escala del Paciente de POSAS v2.0 tiene las siguientes preguntas: 1. ;La cicatriz
ha sido dolorosa estas ultimas semanas?, 2. ;La cicatriz le ha producido comezon
estas Ultimas semanas?, 3. ;Es el color de su cicatriz diferente del color de su piel
normal ahora?, 4. (Es la rigidez de su cicatriz diferente de su piel normal ahora?, 5.
(Es el grosor de su cicatriz diferente al de su piel normal ahora?, 6. (Es su cicatriz
mas irregular que su piel normal en el momento?. Estos seis valores se suman y nos
dan un puntaje total para la parte de la Escala del Paciente; ademas de estas seis
preguntas existe la opinion general por parte del paciente en cuanto a la calidad de su

cicatriz (24).
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Normalmente las cicatrices son evaluadas en un ambito clinico, Draaijers et al,
demostro en el articulo original para la evaluacion de cicatrices que un observador es
suficiente para la obtener un puntaje total confiable de la Escala del Observador. Dos
observadores son mandatorio si los célculos se realizan en diferentes categorias. Mas
observadores mejoraran la confiabilidad y exactitud de la evaluacion en teoria, pero

por razones practicas el nimero de observadores es limitado a tres o cuatro (24).

Idealmente la evaluacion clinica de las cicatrices se debe procurar realizar en las
mismas condiciones, tales como la temperatura y humedad del lugar donde se realiza
esta. Es importante tomar en cuenta las diferencias que pueden existir en la cicatriz y
en la piel normal debido a cambios climdticos u otra condiciéon que puede generar

alguna variacion en estas (24).

La POSAS en una revision sistematica fue la tinica en recibir una alta puntuacion en
cuanto a la confiabilidad del pardmetro para vascularidad y para el puntaje total de la
Escala del Observador. Nos indican ademads, que con dos o mas examinadores se
pueden evaluar con una confiabilidad aceptable los parametros de pigmentacion y
flexibilidad, aunque faltan estudios que evaliien la confiabilidad de los pardmetros
individuales de relieve, grosor y opinion en general de la Escala del Observador y los
pardmetros de la Escala del Paciente. Al parecer hasta el momento no existen
estudios que evalten capacidad del respondiente y confiabilidad test-retest de la

escala POSAS (14).

En esta revision refieren la necesidad de tener una escala que permita una evaluacion
adecuada de las cicatrices para poder lograr avances en la evaluacion de cicatrices en
pacientes quemados. Aunque alin no existe un estandar de escala en la actualidad, se
destacan sobre las demas la VSS, a pesar de tener una evidencia indeterminada de su
validez en su constructo, y la POSAS, esta ultima con alta evidencia de confiabilidad,

pero una validez y interpretabilidad indeterminadas (14).
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Aun asi, se demostré que la escala POSAS se ajusté al modelo Rasch para evaluar
sus propiedades psicométricas, a excepcion de la categoria de superficie de area. La
confiabilidad de la Escala del Observador y de la Escala del Paciente fueron 0.82 y
0.77 respectivamente, y el analisis de dimensionalidad revel6 que la variabilidad
inesperada del primer contraste de ambas escalas fue de 1.7 unidades. La correlacion
de Spearman entre la medida Rasch de la Escala del Observador y la opinion general
del clinico fue de 0.75. Por lo que se demostr6 con el modelo Rasch que la POSAS es
una escala confiable y valida que mide el constructo simple de la calidad de

cicatrices (25).

Por otro lado, un estudio liderado por Draaijers et al. (12) demostr6é que la POSAS es
un instrumento confiable, factible y completo para la evaluacion de las cicatrices.
Evidencié que tanto la parte del observador como la del paciente cuentan con una
consistencia interna aceptable dado por un alfa de Cronbach de 0.76 y 0.69
respectivamente; comparada con la escala VSS con un alfa de Cronbach de 0.49. La
confiabilidad para la Escala POSAS fue aceptable con un coeficiente de correlacion
intraclase (7= 0.73), en comparacion con la confiabilidad de un observador para la
VSS la cual fue menor (7= 0.69). La validez concurrente de la Escala del Observador
de la POSAS en relacion con la VSS fue alta de acuerdo al coeficiente de correlacion

de Spearman rho (= 0.89, p < 0.001) (12).

Annekatrien et al. (15) aplico la POSAS en la evaluacién de 100 heridas quirurgicas
lineales y evidencid que es un instrumento subjetivo apropiado para la evaluacion de
cicatrices lineales. La POSAS demostr6 un buena consistencia interna tanto de la
parte del observador como la del paciente con un alfa de Cronbach de 0.86 y de 0.90
respectivamente. La confiabilidad de la Escala del Observador fue buena para el
puntaje total (= 0.96, p <0.001) y para cada uno de los items separados (#> 0.86, p <
0.001) para 3 observadores, e incluso evidenci6 una buena confiabilidad con respecto
al puntaje total (= 0.88, p<0.001) y para los items de vascularidad, pigmentacion,

grosor y superficie de area (> 0.70, p< 0.001) para un solo observador. La
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confiabilidad inter-evaluador fue buena para el puntaje total (r= 0.94, p < 0.001) y
para lo items por separado (» > 0.89, p <0.001).

Capitulo 5: Evaluacion de la Propiedades Clinimétricas de la Escala POSAS

* La Validez: se define como el grado en el que un instrumento en verdad mide el

constructo para el que fue disefiado medir (26).

i

ii.

iii.

Reportar la validez de apariencia: Se define como el grado en el cual el contenido
de un instrumento de medicioén es un reflejo adecuado del constructo que pretende
medir (13). Es un reporte de los expertos respecto a la pertinencia y la calidad del
instrumento. Es una valoracién subjetiva para determinar si el instrumento de
medicion es un reflejo adecuado del constructo que pretende medir (13). Permite
determinar la aceptabilidad que puede tener la escala en el escenario donde se va a
utilizar para evaluar un constructo, y si en verdad lo mide. Esta validez no requiere
de ningun andlisis estadistico. Si no se deriva de un reporte de expertos acerca de las
pertinencia de los items del instrumento y si estos aparentemente miden el constructo

para el cual fue ideado (26-28).

Reportar la validez de constructo: Se hace por medio del Andlisis factorial
exploratorio el cual examina la dimensionalidad de la informacion y se basa en la
correlacion de los items del instrumento. Mide cuantas dimensiones significativas
pueden distinguirse en el constructo para determinar la estructura de los factores (13).
Se busca explicar las correlaciones existentes entre los items del instrumento a partir
de un conjunto mas pequefios de componentes, denominados “factores” o dominios.
Para este analisis es necesario evaluar el ajuste del modelo factorial y lo adecuada de
la muestra y los items evaluados con el test de esfericidad de Barlet y el de Kaiser-
Meyer-Olkin (KMO). (26) El1 KMO indica el grado de inter-correlacion entre las

variables de instrumento y se considera factible cuando es >0.7 (28).

Sensibilidad al cambio: Esta prueba de validez de instrumento cobra gran
importancia para instrumentos que sirven para cuantificar atributos (como es el caso

de la POSAS) y nos permite determinar que el instrumento es adecuado para medir la
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condicion en el tiempo. Esto cobra gran importancia cuando se trata instrumentos que
nos permitan evaluar la respuesta a un tratamiento (27). Nos indica la capacidad del
instrumento de detectar cambios en los atributos o sujetos evaluados después de una
intervencion (28). Se realiz6 la prueba de Wilcoxon en nuestro estudio para muestras
pareadas. Esta prueba no paramétrica se utiliza para comparar la mediana de dos

muestras relacionadas y contrastar la hipdtesis de igualdad entre estas dos (29).

Reportar las pruebas de confiabilidad

L.

il.

La confiabilidad: Hace referencia al grado en la que la medicion con el instrumento

esta libre de errores de medicion (13,27).

Consistencia interna: Se refiere al grado de interrelacion entre los items de la
escala. Es decir, es una medida que nos indica hasta donde los items mide el mismo
constructo. Generalmente se usa un parametro estadistico conocido como el Alfa de
Cronbach para medir la consistencia interna. Lo que se pretende es dividir los items
en mitades y evaluar si los resultados de esas dos mitades se correlacionana; se
podria decir que éste pardmetro es un promedio de estas correlaciones. Un valor
aceptado para el alfa de Cronbach oscila entre 0.7-0.9 (13).

Confiabilidad inter-evaluador: Mide el grado de correlacion entre los puntajes de
la Escala del Observador para dos observadores. Se utilizaron el Coeficiente de
correlacion Rho de Spearman y Coeficiente de Concordancia Kappa de Cohen para
este proposito en el estudio. El coeficiente de correlacion Rho de Spearman mide
el grado de asociacion entre dos cantidades en los casos en las que las distribuciones
de los datos son no paramétricas; es de notar que no evalta el nivel de concordancia
o acuerdo. El coeficiente puede adoptar valores proximos a 1, indicando una fuerte
correlacion positiva o valores proximos a -1, que indican una correlacion fuerte y
negativa. En el caso que el coeficiente sea igual a 0 indica que no existe correlacion
lineal entre las cantidades evaluadas (pueda que exista correlacion no lineal). El
signo solamente indica la direccion de la relacion: si positivo indica que una variable
aumenta conforme la otra también lo hace, y si es negativo mientras una variable

aumenta la otra simultineamente disminuye (30).
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1il.

Coeficiente de Concordancia Kappa de Cohen nos permite evaluar a concordancia
entre evaluadores (hasta qué punto coinciden en sus observaciones) y usualmente se
utiliza cuando estamos ante datos categoéricos. Cuando obtenemos un Kappa= 1, la
concordancia es maxima (los dos observadores coincidieron completamente en sus
observaciones), pero cuando es igual a 0 esto quiere decir que la concordancia que se
obtuvo es exclusivamente a causa del azar (31). Landis y Kock propusieron una
escala de valoraciéon de Kappa que es ampliamente utilizada para determinar la
fuerza de la concordancia. Con valores < 0.000 no existe acuerdo, >0.00-0-20 esta es
insignificante, 0.21-0.40 es discreta, >0.41-0.60 es moderado, 0.61-0.81 es buena o

sustancial y 0.81-1.00 es muy buena o casi perfecta (32).

Reportar la utilidad de la escala: Se hace referencia al hecho de poder aplicar el
instrumento en un escenario real. Al igual que la validez de apariencia no depende de
ninguna analisis estadistico, sino que hace referencia al tiempo necesario para la
aplicacion del instrumento, si existe la necesidad de un entrenamiento especial o no

para utilizarlo y la facilidad de calcular el puntaje final del instrumento (27).

44



Propdsito

En el momento no existe en Colombia un instrumento adaptado y validado para la
evaluacion de CHT y CQ en pacientes quemados. Con la adaptacion transcultural,
traduccion y evaluacion de las propiedades clinimétricas de la Escala POSAS se inicia el
camino en la consolidacion de éste instrumento para su uso y aplicacion en estos pacientes

en el ambito clinico y de investigacion.

Se abre el camino a la posibilidad de contar con un instrumento estandarizado que nos
permita medir de una manera objetiva: los efectos de las diferentes intervenciones a las que
son llevados los pacientes para mejorar la calidad de su cicatriz, evaluar nuevas
modalidades de manejo, recopilar datos importantes que nos permita tener datos validos,
confiables y utiles para la implementacion de programas y politicas de prevencion. Nos
permitird contar con un instrumento que nos permita el intercambio de datos con otros
miembros de la comunidad médica nacional e internacional que nos permita optimizar los
protocolos de manejo de estos pacientes, disminuir estancia hospitalaria, costos,

complicaciones y secuelas.

Del mismo modo estimular la aparicion de consensos para el manejo de las definiciones,
terminologia, opciones estadisticas y metodologias rigurosas para la construccion,
traduccion, adaptacion y validacion de instrumentos de medida en salud en nuestro pais

(26).
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Objetivos

* General:

L.

Evaluar las propiedades clinimétricas de la Escala POSAS traducida al espaiol
latinoamericano y adaptada transculturalmente en pacientes quemados en la

Fundacion del Quemado en Bogota.

* Especificos:

L.

il.

1il.

1v.

V1.

Traducir y adaptar transculturalmente la Escala POSAS (metodologia traduccion-
retro traduccion).

Identificar las caracteristicas operativas de la escala (cuantos items, dominios).
Evaluar la validez de apariencia y la validez de constructo.

Determinar la confiabilidad de la escala: consistencia interna y confiabilidad inter-
evaluador (para dos evaluadores).

Evaluar si el instrumento es capaz de detectar el cambio del constructo evaluado para
mediciones repetidas.

Determinar la utilidad de la escala para la evaluacion de cicatrices en pacientes

quemados.
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Metodologia

* Diseiio del estudio: Se llevd a cabo un estudio de evaluacion de las propiedades
clinimétricas de la Escala POSAS traducida al espafiol latinoamericano y adaptada a
nuestro contexto. Se utilizé la Escala POSAS (tanto la parte del observador como la del
paciente) en pacientes con CHT y CQ coémo secuelas de quemadura en la Fundacion del
Quemado de Bogota (Colombia). Se implement6 el instrumento antes (pre-quirurgico)
y después (postquirurgica) de ser intervenidos quirdrgicamente (Z-plastias) para el

manejo de sus cicatrices.

Previo a la aplicacion del instrumento se le explico al paciente detalladamente, tanto de
manera verbal como escrita, en qué consistia la actividad y los posibles riesgos
derivados de ésta. Se obtuvo consentimiento firmado por parte de los pacientes y en el
caso de los menores de edad se obtuvo el consentimiento de los duefos de la patria
potestad del menor (ambos padres, cuidador o familiar). * El instrumento fue aplicado
durante la realizacion de la consulta por parte de dos observadores (la Escala del
Observador) y por parte del paciente (la Escala del Paciente). En caso dado que por su
edad (p.e. nifios menores de 12 afos), limitacion fisica (p.e. amputacion de
extremidades como consecuencia de su quemadura), capacidad cognitiva o cualquier
otra condicion que limitara el desarrollo del instrumento por parte del paciente, éste era
diligenciado por su acompafiante -quien debia haber convivido con el paciente antes y
después de la cirugia-, y en el caso de menores de edad por sus padres o cuidadores. El
intervalo de tiempo entre la valoracion antes y después de la intervencion fue en
promedio de uno a dos meses (4 a 8 semanas), lo cual obedece principalmente a 3

razones: experiencia clinica, una fisiopatologica y la otra logistica.

Se determiné por parte de los investigadores que un tiempo adecuado para la evaluacion
de la cicatriz posterior a la intervencion es en promedio entre 4-8 semanas. Esto se debe

principalmente a que en éste tiempo el cierre de la herida se ha completado en la

Z Para mayor detalle referirse a Consideraciones Eticas del trabajo y a Anexos: Consentimiento Informado
“Evaluacion de las Propiedades Clinimétricas de la Escala POSAS y su Aplicacion en Pacientes De La
Fundacion Del Quemado en Bogota.
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mayoria de los casos, ya se ha retirado todo material de sutura y apositos que la cubrian,
y el paciente permite la realizacion de un examen fisico detallado (p.e. uso del plexiglas
para la evaluacion de la vascularidad y de la pigmentacion), ya que la mayoria de la
sintomatologia del postoperatorio temprano se ha resuelto. Ademas el paciente ya puede
apreciar los resultados de su intervencion y es mas dado a colaborar durante la consulta

y el desarrollo del instrumento.

Por otro lado, durante este tiempo la fase inflamatoria ha culminado y los paciente se
encuentra en la transicion entre la fase proliferativa y de remodelacion, que son las
fases en las que se piensa toma lugar los procesos de cicatrizacion excesiva (4,9-11,33).
Es decir, en este tiempo se puede determinar si con la intervencion se ha resuelto en
parte el mecanismo fisiopatoldgico detras de la cicatrizacion excesiva que el paciente
presentaba antes del procedimiento, o si por el contrario éste proceso continua

ocurriendo aun después de la intervencion (4,11).

Claro esta que durante el estudio se considerd que el resultado final de la intervencion
no se podra evaluar hasta que se complete la fase de remodelacion (maduracion) de la
cicatriz, que de acuerdo a lo reportado por la literatura puede variar en un periodo de 6-
12 meses en promedio; aunque existen casos en los que esta fase se puede prolongar
hasta afios (4,9—11). Tomando en consideracion lo anterior se determind por parte de
los investigadores que desde el punto de vista logistico, de factibilidad de éste estudio y
el cumplimiento de los objetivos del mismo que el intervalo de tiempo (4 a 8 semanas)
era el adecuado para el desarrollo y evaluacion del instrumento antes y después de la

intervencion quirurgica.

Posterior a la recoleccion de la informacion de los datos se conforma la base de datos
del estudio, sobre la cual se hizo el analisis tanto de las caracteristicas
sociodemograficas, econdémicas y de la cicatriz de los pacientes del estudio, como de las
caracteristicas clinimétricas de la Escala POSAS y su rendimiento para evaluar la

calidad de la cicatriz antes y después de la intervencion.
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* Poblacion y Muestra: Nuestra poblaciéon consta de los pacientes atendidos en la
consulta privada de la Fundacién del Quemado en el Barrio las Villas de la cuidad de
Bogota, Colombia. La mayoria de pacientes que se atienden en la fundacion (58%) son
de sexo femenino, el promedio de edad es de 22 afios (entre 1 y 62 afios): menores de
18 afos el 36% y entre 19 y 62 afios el 64%. El 85% de la pacientes atendidos

pertenecen al estrato 1y 2 (6).

Se atiende tanto a niflos como adultos, de ambos sexos, residentes en Bogotd, como
provenientes de otras regiones rurales y urbanas de Colombia, de todos los estratos
socioecondmicos, de todos los niveles educativos, con empleo formal e informal y
desempleados, con cobertura en salud, sin cobertura en salud y también pacientes con

planes de aseguramiento pre-pagadas (6).

i. Poblacion Diana: Pacientes con CHT y CQ como secuelas de quemadura que fueron
intervenidos con Z plastia para el manejo de éstas. Se incluyeron nifios, adultos,
hombres, mujeres, residentes de Bogota, provenientes de otras ciudades y regiones
rurales de Colombia. De todos los estratos socioecondomicos, de todos los niveles
educativos, con seguridad y sin seguridad laboral, con cobertura y sin cobertura en

salud.

ii. Poblacion Accesible: Se tomaron de los pacientes que atendidos en la Fundacion del

Quemado en el Barrio las Villas de Bogota, Colombia.
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Disefio Muestral: La muestra corresponde a los pacientes de la Fundacion del
Quemado en Bogota, con CHT y CQ cémo secuelas de quemadura, que asistieron a
consulta privada de cirugia pléstica. Quienes voluntariamente acceden al desarrollo del
instrumento POSAS traducido y adaptado transculturalmente, antes y después de
someterse la intervencion de Z-plastia como manejo de sus cicatrices, con intervalo de
tiempo entre las consultas y la aplicacion del instrumento de 4 a 8 semanas. El proceso
se desarrolld hasta completar un total de 52 pacientes. Este estudio se realizo en el
periodo comprendido entre Junio de 2015 hasta Abril de 2016 cuando se completd el

tamafio de muestra deseado.
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Tamaiio de la muestra: Se tomaron todos los sujetos que cumplieron con los criterios
de inclusion desde el inicio del estudio hasta completar el tamafio de muestra deseado.
Para poder llevar a cabo la evaluacion de las propiedades clinimétricas de la escala
POSAS y su rendimiento para evaluar la calidad de la cicatrices, utilizando la
metodologia estadistica de validacién de instrumentos, de acuerdo a la literatura es
necesario en promedio entre 4 a 10 pacientes por cada item que tenga el instrumento y
un minimo de 50 pacientes (13). Tomando en consideracion que la Escala POSAS
cuenta con 12 items (6 de la escala del observador y 6 de la escala del paciente), serian
necesarios un minimo de 48 pacientes (4 por cada item), pero dado que para poder
desarrollar la metodologia de validacién de instrumento es necesario un minimo de 50
pacientes, se establecid éste limite para completar el tamafio de muestra y asi poder

llevar a cabo el estudio (13).
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L.

il.

Criterios de Inclusion y Exclusion

Inclusion:
Pacientes quemados llevados a Z-plastia para manejo de CHT y CQ.
Pacientes que acepten el desarrollo de la Escala POSAS durante la cita control pre
quirargica y postquirtrgica incluido la firma de consentimiento informado: en el
caso de menores de edad el consentimiento lo firmaran los dos padres responsables
o cuidadores del menor, y si el paciente es mayor de 12 afios también se firmara el
asentimiento por parte de éste.
En caso de menores de edad o analfabetas, el cuidador debe haber convivido con el
paciente previo a la intervencion quirtrgica (Z-plastia) y serd el encargado de
diligenciar la parte del paciente de la escala.

Exclusion:
Pacientes con cicatrices atroficas, calificadas mediante examen fisico.
Pacientes que tengan cicatrices que por su localizacion no sean visibles para ellos.
Pacientes que no tengan piel sana (p.e. grandes quemados) disponible en una area
anatémica similar como control.
Pacientes quienes dado su capacidad mental no entienden o no sea posible
explicarles las implicaciones de ingresar al estudio y el desarrollo de la escala

durante su consulta antes y después de haberse sometido a la intervencion.
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* Descripcion de las variables:

L.
il.

1il.

1v.

V1.

Vil.

Vii.

1X.

Sexo: Definido como género masculino o femenino.

Edad: Cumplida en afios, sin fracciones.

Estrato socioeconémico: Clasificacion de los inmuebles residenciales de acuerdo a
lo estipulado en los servicios publicos. Los inmuebles residenciales en Colombia se
clasifican con seis estratos socioeconomicos (1, bajo-bajo; 2, bajo; 3, medio-bajo; 4,
medio; 5, medio-alto; 6, alto) (34).

Grupo étnico: Dadas las caracteristica fisicas distintivas, como el color de la piel o
el cabello, que se transmitan de generacion en generacion, se dividiran en los grupos
étnicos en Colombia: Blanco, negro, indigena, mestizo y otro (35).

Localizacion anatéomica: Establecer de las diferentes regiones anatomicas, la
localizacion de la quemadura (cara, cuello, térax, abdomen, miembro superior,
miembro inferior, periné y genitales) (36).

Causa de las quemaduras: Es el agente causal de la quemadura ya sean agentes
fisicos (solidos calientes, liquidos hirvientes, frio), agentes quimicos (gasolina y
derivados del petroleo, acidos y alcalis) y agentes eléctricos (descargas eléctricas a
diferentes voltajes), agentes radioactivos ionizantes y no ionizantes (3).

Tiempo de evolucion: Numero de meses transcurridos desde lesion hasta el
momento de la valoracion antes del procedimiento.

Tipo de Cicatriz: Cualquiera de las dos tipos de cicatriz de interés para el estudio:
cicatrices hipertroficas o cicatrices queloides (1-11).

Observador: Evaluador que examina y diligencia el formato del observador de la
Escala POSAS traducido y adaptado transculturalmente durante la consulta antes y

después de la intervencion quirurgica (Z Plastia).

* Las siguientes variables se definen de acuerdo a lo establecido por el grupo POSAS

(24):

L.

il.

Vascularidad 1: Es la presencia de vasos en el tejido cicatricial, que son evaluados
por la cantidad de enrojecimiento de ésta durante el retorno del flujo sanguineo una
vez esta ha sido presionada con el uso de un plexiglas.

Vascularidad 2: Se evaltian en términos de palida, rosada, roja, morada o mixta.
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1il.

1v.

V1.

Vil.

Vii.

iX.

Xi.

Xil.

Xiii.

Xiv.

XV.

XVi.

XVil.

Xviil.

Pigmentacion 1: Es la coloracion café de la cicatriz por el pigmento (melanina); es
necesario aplicar un plexiglas a la piel con una presion moderada para eliminar el
efecto de la vascularidad.

Pigmentacion 2: Se evallia en términos de hipopigmentada, hiperpigmentada o
mixta.

Grosor 1: Distancia promedio entre el borde subcuticular/dérmico y la superficie
epidémica de la cicatriz.

Grosor 2: Se evalta en términos de mas gruesa o mas delgada.

Relieve 1: Son las irregularidades de la superficie de la cicatriz (preferiblemente
comparado con la piel normal adyacente).

Relieve 2: Se evallian en términos de irregularidades de la superficie siendo ésta
mayor, menor o mixta.

Flexibilidad 1: Flexibilidad de la cicatriz al arrugar la superficie de ésta toméandola
entre el pulgar y el dedo indice.

Flexibilidad 2: Se evalua como flexible, rigida o mixta.

Superficie de area 1: Superficie de area de la cicatriz con respecto a la superficie de
area de la lesion original.

Superficie de area 2: Se evalta en términos de ensanchada, contraida o mixta.
Opinion General Observador: Es un opinion general de la cicatriz por parte del
observador en una escala del 1-10, donde 10 es la peor cicatriz imaginable o
sensacion y 1 es como la piel normal.

Dolor: Sensacion displicente subjetiva por parte del paciente generada por su
cicatriz, en las ultimas 4 semanas.

Prurito (Comezén): Es la sensaciéon de hormigueo o irritacion que provoca la
necesidad o el deseo de rascarse la cicatriz.

Color de Cicatriz: Es la valoracion subjetiva de la coloracion que toma la cicatriz
frente a la piel normal adyacente.

Rigidez: Es la valoracion subjetiva de la rigidez que presenta la cicatriz con respecto
a la piel normal adyacente.

Grosor: Es la valoracion subjetiva del grosor que presenta la cicatriz con respecto a

la piel normal adyacente.
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XiX.

XX.

Irregularidad: Es la valoracion subjetiva de las irregularidades que puede presentar
la cicatriz con respecto a la piel normal adyacente.
Opinion General de Paciente: Es el puntaje que le da de manera subjetiva el

paciente a su cicatriz con respecto a la piel normal adyacente a la misma.
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* Diagrama de variables:

i. Diagrama 1: Diagrama de las variables y su relacion.
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Tabla de variables

ii. Tabla 2 : Tabla de variables del estudio

Variable Nombre Escala Naturaleza Unidad de Medicion
Observador OBS Nominal  Cualitativa 0,1,2,3,4,5,6
. 1 “Diego Guerrero”

Sexo SEX Nominal  Cualitativa
Edad EDAD Razén Cuantitativa
Estrato Socio- ESE Ordinal  Cuantitativa
economico
Localizacion ANA Nominal  Cualitativa
Anatéomica

. 2 “Linda Guerrero”
. 3 “Viviana Gémez”
. 4 “Mobnica Ramirez”
. 5 “Gisella Serrano”
. 6 “Constanza Moreno”
Hombre/Mujer

. Hombre “0”

. Mujer “1”
# Afos Cumplidos
1,2,3,4,5,6
. 1«17
e 2°2”
. 3437
e 44
. 5«57
. 6“6”

Cuero Cabelludo/Cara/Cuello/Térax/Abdomen/Hombro/Brazo/
Antebrazo/P. Ante Cubital /Muslo/Pierna/P.
Popliteo/Muifieca/Mano/Genitales
. Cuero Cabelludo “0”
. Cara “1”

. Cuello “2”
. Toérax “3”
. Axila “4”
. Brazo “5”
. Antebrazo “6”
. Pliegue Ante Cubital “7”
. Muslo “8”
. Pierna “9”
. Pliegue Popliteo “10”
. Mufieca “11”
. Mano “12”
. Genitales y Periné “13”
. Abdomen “14”
. Hombro “15”
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Variable Nombre Escala Naturaleza Unidad de Medicion

Causa de la CAU Nominal  Cualitativa Agente Fisico /Agente Quimico/ Agente radioactivo/Agente Eléctrico
quemadura . Agente Fisico “0”
. Agente Quimico “1”
. Agente Radioactivo “2”
. Agente Eléctrico “3”
Tiempo de EVO Razon Cuantitativa #meses
Evolucion
Grupo Etnico RAZA Nominal  Cualitativa Blanco/Negro/Indigena/Mestizo/Otro
. Blanco “B”
. Negro “N”
. Indigena “1”
. Mestizo “M”
. Otro “O”
Tipo de Cicatriz TICI Nominal  Cualitativa Cicatriz Hipertrofica/Cicatriz Queloide
. Cicatriz Hipertrofica “0”
i Cicatriz Queloide “1”
Vascularidad 1 VASCI1 Ordinal  Cuantitativa

1-10

1= piel normal

10= peor cicatriz imaginable

Vascularidad 2 VASC2 Nominal  Cualitativa Palida/Rosada/Roja/Morada/Mixta

. Palida “0”
. Rosada “1”
. Roja “2”

. Purpura “3”
. Mixta “4”

Pigmentacion 1 PIGM1 Ordinal  Cuantitativa 1-10

. 1= piel normal

10= peor cicatriz imaginable

Pigmentacion 2 PIGM2 Nominal  Cualitativa Hipopigmentada/Hiperpigmentada/Mixta

. Hipopigmentada “0”
. Hiperpigmentada “1”
. Mixta “2”

Grosor 1 GROSI1 Ordinal  Cuantitativa 1-10

. 1= piel normal

10= peor cicatriz imaginable
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Variable Nombre Escala Naturaleza Unidad de Medicién
Grosor 2 GROS2 Nominal  Cualitativa Gruesa/Delgada
i Mas Gruesa “0”
. Mas Delgada “1”
Relieve 1 RELIE1 Ordinal  Cuantitativa 1-10
. 1= piel normal
10= peor cicatriz imaginable
Relieve 2 RELIE2 Nominal  Cualitativa Mayor/Menor/Mixta
. Mayor “0”
. Menor “17
. Mixta “2”
Flexibilidad 1 FLEX1 Ordinal  Cuantitativa 1-10
. 1= piel normal
10= peor cicatriz imaginable
Flexibilidad 2 FLEX2 Nominal  Cualitativa Flexible/Tiesa/Mixta
. Flexible “0”
. Rigida “1”
. Mixta “2”
Superficie de SA1 Ordinal  Cuantitativa 1-10
Area 1 . 1= piel normal
10= peor cicatriz imaginable
Superficie de SA2 Nominal  Cualitativa Ensanchada/Contraida/Mixta
Area2 Ensanchada “0”
Contraida “1”
Mixta “2”
Opini6én General OTO Ordinal  Cuantitativa 1-10
Observador . 1= piel normal
10= peor cicatriz imaginable
Dolor DOLOR Ordinal  Cuantitativa 1-10
. 1= no, para nada
. 10= si, mucho
Prurito PRURI Ordinal  Cuantitativa 1-10
. 1= no, para nada
. 10= si, mucho
Color Cicatriz COLCIC Ordinal  Cuantitativa 1-10

1=no, como la piel normal

. 10= si, muy diferente
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Variable Nombre Escala Naturaleza Unidad de Medicién
Rigidez STIFF Ordinal  Cuantitativa 1-10
1=no, como la piel normal
10= si, muy diferente
Grosor GROSPAC  Ordinal  Cuantitativa 1-10
1=no, como la piel normal
10= si, muy diferente
Irregularidad IRREG Ordinal  Cuantitativa 1-10
1=no, como la piel normal
10= si, muy diferente
Opini6én General OPP Ordinal  Cuantitativa 1-10

Paciente

1=no, como la piel normal

10= si, muy diferente
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Traduccion y Adaptacion transcultural: Para llevar a cabo la traduccion y adaptacion
transcultural de instrumento se utilizd la metodologia de traduccion-retrotraduccion.
Inicialmente se realiz6 una traduccion de la version original (POSAS V2.0/EN) en
inglés a la lengua diana (espanol de Colombia) de los dos traductores bilingiies. Como
esta primera traduccion debe ser conceptual ambos traductores, tenian nocion acerca de
la terminologia utilizada en el instrumento, el proposito de la traduccion y del
instrumento. Posteriormente esta version fue revisada por un comité evaluador quienes
examinaron la equivalencia semdntica y emitieron sugerencias para realizar
modificaciones a esta version, las cuales fueron aplicadas posteriormente por un comité
de revision. Posterior a este proceso es que se cuenta con la primera version revisada de

la traduccion de la Escala POSAS, con la cual se lleva a cabo la prueba piloto.

Luego de realizada esta prueba, el comité de revision analiza los datos obtenidos y
adopta las sugerencia por parte del comité evaluador, y disefian una segunda version la
cual es llevada a una retrotraduccion por un traductor bilingiie, quien tenia como lengua
materna la original de la escala (inglés). Se revisa la equivalencia semadantica
comparandola con la version original por parte del comité de revision, quien considero
que no fue era necesaria ninguna modificacién adicional y se procedié a utilizar la

version final de la escala para evaluar sus propiedades clinimétricas (26,28)
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L.

Técnicas de recoleccion de la informacion

Fuentes de informacion:

o Primarias: Se realiz6 una evaluacion clinica de las CHT y CQ (cémo secuelas de

il.

quemadura) de los pacientes de la Fundacion del Quemado de la cuidad de Bogota.
Se realizaron entrevistas directas de estos pacientes en las consultas antes y después
de someterse a la intervencidon quirargica (Z plastia) y se diligencié la Escala
POSAS por parte de dos observadores (Escala del Observador) y la Escala del
Paciente (por parte del paciente) durante la consulta.

Secundarias: Se reviso el registro de las historias clinicas de los pacientes para

complementar datos que hubiesen podido pasarse por alto durante las consultas.

Instrumento de recoleccion de informacion: Se utiliz6 la escala de evaluacion de
cicatrices POSAS v2.0/EN publicada en 2005 (22), se solicito el permiso del grupo
POSAS para poder llevar a cabo la traduccion y adaptacion transcultural del
instrumento para poder realizar la evaluacion de las propiedades Clinimétricas
(Anexos: Permiso POSAS Group). Se realiz6 la traduccion y adaptacion transcultural
siguiendo la metodologia traduccion-retrotraduccion del instrumento por parte del
investigador principal con la ayuda de una traductora oficial certificada y
especializada en terminologia médica, un comité de evaluador, un comité de revision
y un traductor anglosajén bilingiie para hacer la retrotraduccién’. De acuerdo a las
instrucciones por parte del equipo POSAS se conservd la estructura original del
instrumento, no se altero el contenido, el formato, la disposicion de los items, las
ilustraciones y notas aclaratorias de los items. Se utilizo el mismo formato, la misma
letra y los mismos tonos de éstas (blanco y negro). En ninglin momento se altero la

estructura del instrumento. Con esta primera version se lleva a cabo la prueba piloto.

. , " 4 . .
Posteriormente se pasé a un comité de evaluador”, quienes recopilaron la
informacion de la prueba piloto, y de acuerdo a ésta, solicitaron la modificacion de

unas palabras de la Escala del Observador y del Paciente traducida para que estas

3 Referirse a Traduccion y Adaptacion Transcultural.

4 Cinco (5) cirujanas plasticas de la Fundacion del Quemado, con una experiencia de mas de 20 afios en el manejo de pacientes
quemados.
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1il.

fueran mas acorde y fieles a los items del instrumento (y se conservara la
equivalencia semantica y conceptual). El comité de revision adopta las sugerencias
del comité evaluador y realizar una nueva version traducida. Una vez se cuenta con el
instrumento traducido al espafiol latinoamericano y adaptado a nuestro contexto, se
solicitd una re-traduccion al inglés (idioma original de la escala). Como hubo
equivalencia semantica y conceptual entre la segunda version traducida, la re-
traduccion y la escala original, se utiliza ésta ultima version traducida para evaluar

las propiedades clinimétricas del estudio (ver Anexos).

Proceso de obtencion de la informacion (qué, quién, como y cuando): El proceso
de la recoleccion de la informacién se llevd a cabo en las instalaciones de la
Fundacion del Quemado en Bogoté, con el uso de la Escala POSAS traducida al
espafiol latinoamericano y adaptada a nuestro contexto. Este instrumento se
diligencio y aplicé durante el desarrollo de las consultas de pacientes de la Fundacion
del Quemado con CHT y CQ cémo secuelas de quemadura (previo consentimiento
verbal y escrito por parte del paciente), antes y después de que estos pacientes se
sometieran a la realizacion Z-plastias para el manejo de sus cicatrices. La Escala del
Observador de la Escala POSAS fue diligenciado por dos observadores y la Escala
del Paciente fue diligenciada por éste mismo o en ciertos casos (p.e. limitacion fisica
o mental, en nifios menores de 12 afios) por parte de sus familiares o cuidadores. La
aplicacion y el diligenciamiento de la escala se realizé durante la consulta privada de
estos pacientes y se llevo a cabo en el periodo comprendido entre Junio de 2015 hasta

Abril de 2016 en los consultorios de la Fundacion del Quemado en Bogota
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* Técnicas de procesamiento y analisis de los datos
i. Programas estadisticos a utilizar: Se utilizaron para el registro, procesamiento y
andlisis de la informacion los programas Epi Info v. 7.0. de libre distribucion, Excel
de Microsoft Office 2011 para Mac Version 4.6.1., e IBM SPSS Statistics Version
22.

ii. Plan de analisis estadistico:

Tabla 3: Plan de Analisis Estadistico

Objetivo Especifico Analisis Estadistico
Descripcion Estadistica Frecuencias, Porcentajes, Mediana, Q;-Q;, IQR
* Poblacion Estudiada
* Puntaje Obtenidos de la Escala del
Observador y del Paciente de la
Escala POSAS

Evaluacion de la Propiedades Clinimétricas Metodologia Estadistica de Validacion de Instrumentos

de la Escala POSAS

Validez de Constructo Andlisis Factorial Exploratorio
Consistencia Interna Alfa de Cronbach
Conlfiabilidad inter-evaluador Coeficiente de Correlacion Rho de Spearman y Coeficiente de

Concordancia Kappa de Cohen

Analisis de Sensibilidad al Cambio Prueba de Wilcoxon

* Descripcion estadistica de la poblacion estudiada: Se hizo una analisis descriptivo
(frecuencias y porcentajes) de los participantes del estudio con respecto a sus
caracteristicas sociodemograficas y econdmicas (edad, sexo, estrato socioecondémico y
grupo étnico), y de las caracteristicas de sus cicatrices (causa de la quemadura,
localizacion anatdmica, tipo de cicatriz y tiempo de evolucion). De igual manera se hizo
un analisis descriptivo de los puntajes obtenidos tanto para la Escala del Observador

codmo para la Escala del Paciente de la Escala POSAS traducida y adaptada.
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Posteriormente se procedid a evaluar las propiedades Clinimétricas de la Escala POSAS
con la metodologia estadistica de validacion de instrumentos. Se evalu6 la validez de
apariencia por medio de un comité de expertos quienes emitieron su concepto acerca de
la pertenencia y la calidad del instrumento para medir el constructo que pretende medir.
Se evalud la validez del constructo del instrumento por medio del Anélisis Factorial
Exploratorio y se definieron las dimensiones significativas del constructo. Después se
examind la sensibilidad al cambio de la Escala POSAS traducida y adaptada
transculturalmente, por medio de la prueba de Wilcoxon para muestras pareadas, de las
evaluaciones antes y después de la intervencion quirGrgica, para determinar si
instrumento era capaz de detectar cambios en el tiempo de la condicién que el

instrumento pretende medir (en nuestro estudio “calidad de las cicatrices”).

Se continuo con la evaluacion de pruebas de confiabilidad del instrumento. Se evalud la
consistencia interna de la escala por medio del Alfa de Cronbach para determina la
interrelacion entre los items de la escala. Posteriormente se examiné la confiabilidad
inter-evaluador con coeficiente de correlacion Rho de Spearman para las variables
ordinales y el coeficiente de concordancia de Kappa de Cohen para las variables
categoricas de la Escala del Observador de la Escala POSAS antes y después de la
intervencion quirtrgica. Por ultimo, se propuso evaluar la utilidad de la escala en un
escenario real, con respecto al tiempo necesario para aplicar y diligenciar el
instrumento, la necesidad o no de entrenamiento para la aplicacion del mismo y la

facilidad para calificar el puntaje final del instrumento.

65



Calidad del Dato

* Control de Sesgos

Tabla 4: Control de sesgos

Sesgo

Estrategias de Control de Sesgos

Seleccion

Criterios de Inclusion y Exclusion.
Muestra representativa para la evaluacion de las propiedades Clinimétricas
del Instrumento (4 pacientes por item).

Prueba Piloto.

Informacion

Hacer uso de la Escala POSAS a las 4 -8 semanas postoperatorios en los que
la herida se encuentre cicatrizada y se pueda evaluar los diferentes criterios
de la escala.

Revision de conceso de expertos.

Confusion

Restriccidn (criterios de inclusion y exclusion).
Analisis  Estadisticos (metodologia estadistica de validacion de

instrumentos).

(37
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Prueba Piloto: Se llevd a cabo una prueba piloto con la primera version traducida del
instrumento previamente revisada por un comité evaluador y modificada por un comité
de revision. Esta primera version revisada, se le aplico a 5 pacientes de la Fundacion del
Quemado con las mismas caracteristicas de los pacientes a quienes se les iba a aplicar la
version final del instrumento traducido y adaptado transculturalmente. Se evaluaron los
resultados de ésta prueba piloto en un comité de revision conformadas por 5 cirujanos
plasticos, 1 cirujano ortopedista especializado en mano y un médico general, quienes

analizaron los resultados de la prueba piloto.

Durante la prueba piloto se evalu6 el tiempo de diligenciamiento y aplicacion
requerido, la sencillez del formato, la claridad de las preguntas, la necesidad de
entrenamiento del personal que lo aplica, la inclusion o no de instructivos, la facilidad

de registro e interpretacion.

El tiempo de diligenciamiento y aplicacion del instrumento por parte del observador fue
relativamente corto (entre 15 segundos a 30 segundos) dependiendo en gran medida que
tan familiarizado estaba el observador con el instrumento. Por otro lado, en el caso de
los pacientes este tiempo fue en promedio mas largo (3-5 minutos), pero una vez habian
tenido contacto con el instrumento, el tiempo se acortaba considerablemente (1-2
minutos). Es importante resaltar el hecho que no hubo ninglin paciente quien durante la
prueba piloto dejara sin responder alguna de las preguntas de la Escala del Paciente de
la POSAS. Se indag6 acerca de la percepcion del paciente con respecto a la facilidad de
utilizar el instrumento, al igual que se le preguntd a los observadores acerca de la

utilidad en la practica clinica y en el ambito de la investigacion del instrumento.

Posteriormente a este ejercicio el comité evaluador hizo ciertas observaciones que
consideraron pertinentes de la primera version traducida para asegurar la equivalencia
semantica y conceptual, y asi mismo un comité de revision (traductores bilingiies y
observadores) generd una segunda version para ser llevada a la retrotraduccion. Las
modificaciones que se realizaron del primer version traducida fueron las siguientes: en

el formato del Observador en la escala categdrica para vascularidad, pigmentacion,
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relieve, flexibilidad y éarea de superficie se consideré un término mas adecuado
conceptualmente y fiel a la escala original, “mixto” en vez de “mezcla”. Por otra parte
en la sub-escala categdrica de la Escala del Observador se considerd un término mas
adecuado conceptualmente y fiel a la escala original, “contraida” en vez de
“contraccion” y “ensanchada” en vez de “expansion”. Se evidencid que al item

pigmentacion, le hizo falta la t en la primera version.

Por otra parte en cuanto a la escala del paciente, en la evaluacion de los items de dolor y
prurito, para la calificacion 10 se considerd un término mas adecuado conceptualmente
y fiel a la escala original, “10 = si, mucho” en vez de, “10 = si, bastante”. En la
evaluacion de dolor, rigidez, grosor e irregularidad, para la calificacion “1” se adiciond
los términos “piel normal”, en “lI= no, como” puesto que en la primera version estos

términos no existian, y asi en la segunda version quedo: “1 = no, como piel normal”.
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Plan de divulgacion de los resultados: Se realizara sustentacion del trabajo de manera
escrita a los evaluadores dispuestos por La Universidad del Rosario y Universidad CES.
Una vez aceptado por las directivas del programa de Epidemiologia de la Universidad
del Rosario y CES se publicara en el repositorio institucional de trabajos de grado con
embargo del mismo pues, se desea publicar los resultados del estudio en una revista
indexada. Ademas se pretende que éste proyecto sea el punto de partida para estudios

posteriores sobre el tema.
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Consideraciones éticas: Se considerd un estudio de “riesgo minimo observacional” (se
deben examinar a los pacientes para evaluar ciertas categorias del cuestionario) de acuerdo
a la Resolucion 8430 de 1993 del Ministerio de Salud de Colombia. Para la obtencion de la
informacion y evaluacion todos los pacientes que ingresaran al estudio se solicitd firma de
consentimiento informado especifico para el estudio, donde se les explico a los
participantes detalladamente en qué consistia la actividad y los posibles riesgos derivados
de ésta. Los consentimientos deben estar firmados por los pacientes o en casos de menores
de edad por el cuidador a cargo de ellos. En los casos de madre o padre cabeza de familia,

se obtuvo el consentimiento de ese unico cuidador (Consentimiento Informado, Anexo).

En la medida de lo posible también se obtuvo la firma de un testigo para asegurar asi que el
paciente recibio la informacion adecuada, completa y se resolvieron todas las dudas.
También como prueba que no se viola la libertad de aceptacion de participacion por parte

del paciente.

En el caso de pacientes menores de edad, pero mayores de 12 afios se obtendrd el
asentimiento para participar en el estudio. En el caso de menores de edad que dada su
capacidad cognitiva o en caso de analfabetas, la parte de la Escala del Paciente sera
diligenciada por parte del cuidador, con la participacion en la medida de sus posibilidades

del paciente.
Se mantuvo la total confidencialidad de los datos de los pacientes al mantener el anonimato

de los mismos. La custodia de los registros queda como parte de la historia clinica de los

pacientes en la Fundacion del Quemado. (Consentimiento Informado, Anexo)
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Resultados

Descripcion de la muestra: Se presentan los resultados del andlisis de la calidad de las
cicatrices, su evaluacion por parte de los clinicos y la percepcion de los pacientes de las
mismas; en un total de 52 participantes del estudio. Estos pacientes presentaban
cicatrices hipertroficas y queloides como secuelas de quemadura y fueron llevados a Z
plastia para el manejo de éstas por parte de las especialistas de la Fundacion del
Quemado en Bogota. Durante la consulta privada se les aplico la Escala POSAS
traducida y adaptada (previa consentimiento verbal y escrito), antes y después de la
intervencion con un intervalo de tiempo (entre las dos valoraciones) de
aproximadamente 4 a 8 semanas. En la tabla 5 se presentan las caracteristicas
sociodemograficas, econdmicas y las caracteristicas de la cicatrices de la poblacion

estudiada.

71



Tabla 5: Caracteristicas Sociodemograficas, econdmicas y de las cicatrices de los pacientes que participaron

en el estudio.

Variable n %
Sexo

* Hombre 25 49

e Mujer 27 519
Estrato socioeconémico

| 17 327

) 20 385

« 3 8 154

o 4 1 1.9

e 5 1 19

- 5 96
Grupo Etnico

*  Mestizo 35 68.6

e Blanco 11 21.6

*  Negro 5 98
Edad (afios)

*  Mediana 11

e Q-Qs 8-38

*  Minimo 4

«  Méximo 63

Caracteristicas de la Cicatriz

Causa de la Quemadura

*  Agente Fisico 30 57.7

e Agente Quimico 22 423
Tipo de Cicatriz

¢ Cicatriz Hipertrofica 33 635

¢ Cicatriz Queloide 19 365

Tiempo de evolucidon (meses)

*  Mediana 23

< Qs 11-70
*  Minimo 4

+  Maximo 387
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De la tabla anterior se resalta que la distribucion porcentual de los pacientes que
participaron en el estudio, se evidencié que mas de la mitad fueron mujeres (51.9%), con
un edad promedio de 11 afios y aproximadamente la mitad tenian entre 8-38 afios (minimo
de 4 y maximo de 63). Predominaron los pertenecientes al estrato socioecondmico 2 y al
grupo étnico de los mestizos. Mas de la mitad reportaron como causa de la quemadura
agentes fisicos (so6lidos calientes, liquidos hirvientes, frio, llamarada o fogonazo) y el resto
reporto cémo causa agentes quimicos (gasolina y derivados del petroleo, acidos y élcalis).
Ninguno de los participantes indic6é como causa agentes eléctricos o radioactivos. La
mayoria de pacientes presentaba cicatrices hipertroficas (63.5%) y el tiempo de evolucion

de las mismas en promedio era de 23 meses.

Ilustracion 1: Distribucion Porcentual (%) de las Cicatrices por Localizacion Anatémica.

Pliegue

Hombro: 3.8% Axila: 1.9%

Térax:7.7% Cara: 26.9% Mano: 5.8%

9 e -

“\
Antebrazo: 9.6%

Abdomen:
1.9%

Tomado de las Escala POSAS v 2.0/EN (23)

El instrumento POSAS sirve para evaluar la calidad de cualquier tipo de cicatriz (p.e.
postquirargica, accidentes, quemados). En este estudio se aplico el instrumento antes y
después de la realizacion de Z plastias en las cicatrices para “mejorar” su calidad. En la
tabla 6 se presentan los resultados las variables medidas en la Escala del Observador de la

Escala POSAS antes y después de la intervencion quirurgica.
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Tabla 6: Resultados de la Escala POSAS del Observador antes y después de la realizacion de las Z plastias.

Variable Antes Después Valor p
Vascularidad
- Mediana 5 3 0,000
- Q1Qs 3-6 2-4
- IQR 3 2
Pigmentacion
- Mediana 5 3 0,000
- Q-Qs 3-6 2-4
- IQR 3 2
Grosor
- Mediana 6.5 4 0,000
- Q-Qs 6-8 3-5
- IQR 2 2
Relieve
- Mediana 7 4 0,000
- Q-Qs 6-8 3-5
- IQR 2 2
Flexibilidad
- Mediana 7 4 0,000
- Q-Qs 6-9 3-5
- IQR 3 2
Area de Superficie
- Mediana 7 4 0,000
- Q-Qs 6-9 3-5
- IQR 3 2
Opinion Observador
- Mediana 0,000
- Qi-Qs 7 4
- IQR 6-8 3-5
2 2

Puntaje Total

- Mediana 37 22 0,000
- Q-Qs 31-44 15-28
- IQR 13 13

Nota: Se realizo prueba de Wilcoxon para muestras pareadas.

74



En esta tabla se puede observar que en todos los items medidos hubo diferencias
estadisticamente significativas en los puntajes de la parte del observador antes y después de
la intervencion quirurgica. Lo que puede sugerir un posible efecto de la Z plastia para

modificar la calidad de la cicatriz.

Asi mismo, se midieron aspectos relacionados con la sintomatologia y percepcion del
paciente antes y después de la realizacion de la intervencion en las cicatrices. En la tabla 7,
se presentan los resultados de la Escala del Paciente de la Escala POSAS antes y después de

la intervencion quirtrgica.

En la tabla 7 se puede observar que en todos los items hubo diferencias estadisticamente
significativas en los puntajes de la parte del paciente de la Escala POSAS, lo que puede
sugerir un efecto de la intervencion para modificar la sintomatologia y la percepcion de la
cicatriz por parte de los pacientes. Con excepcion del item prurito (p = 0.271), en el que no
se hallo diferencias entre los puntajes de la escala del paciente antes y después de la

intervencion.
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Tabla 7: Resultados de la Escala POSAS del Paciente antes y después de la realizacion de las Z plastias.

Variable Antes Después Valor p
Dolor
- Mediana 1 2 0,004
- QLQs 1-7 1-3
- IQR 6 2
Prurito
- Mediana 4 3 0,271
- Q-Qs 1-8 2-5
- IQR 7 3
Color
- Mediana 9 5 0,000
- Q-Qs 5-10  4-8
- IQR 5 4
Rigidez
- Mediana 10 5 0,000
- Q-Qs 8-10  4-7
- IQR 2 3
Grosor
- Mediana 10 5 0,000
- Q-Qs 8-10  4-7
- IQR 2 3
Irregularidad
- Mediana 10 5 0,000
- Q-Qs 7-10  4-8
- IQR 3 4
Opinién Paciente
- Mediana 10 5 0,000
- Q-Qs 7-10  4-7
- IQR 3 3

Nota: Se realizo prueba de Wilcoxon para muestras pareadas.
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* Propiedades Clinimétricas de la Escala POSAS traducida y adaptada
transculturalmente:
* Validez de apariencia:

o Para este propdsito se conformaron dos grupos: el primero compuesto un
equipo multidisciplinario de expertos (5 cirujanos plasticos, 1 cirujano
ortopedista especializado en mano y un médico general) y el otro compuesto
por 5 pacientes a quienes se les podria aplicar el instrumento. El primer
grupo evaluo la Escala POSAS (tanto la Escala del Observador como la del
Paciente) traducida al espanol latinoamericano 'y  adaptada
transculturalmente, en cuanto a su aplicabilidad para medir la calidad de las
cicatrices en pacientes con cicatrices hipertroficas y queloides, antes y
después de la intervencion quirtrgica. Evaluaron la conveniencia de cada
item de la escala del observador y paciente, en un posible escenario de
aplicaciéon (junta médico quirurgica). Por otro lado, al segundo grupo
(pacientes), se les solicitd evaluar la apariencia de la Escala del Paciente y su
aplicabilidad. Los expertos consideraron que es un instrumento con buena
aceptabilidad y aplicabilidad en el escenario clinico e investigativo, y que al
parecer es un instrumento valido para determinar la calidad de las cicatrices
en los pacientes evaluados. Del mismo modo los pacientes que revisaron la

escala consideraron que existe una buena posibilidad de desarrollar la escala

(26-28).

* Pruebas de Confiabilidad

o Para determinar las caracteristicas clinimétricas de la Escala POSAS
traducida y adaptada transculturalmente, y su rendimiento para evaluar la
calidad de la cicatriz, se utilizo la metodologia estadistica de validacion de
instrumentos y se obtuvieron los siguientes resultados:

o Consistencia interna: o de Cronbach de 0.912 y 0.765, para las escalas del
observador y del paciente respectivamente, lo que indican que la Escala del
Observador es altamente confiable para evaluar dicho constructo y la Escala

del Paciente tiene un nivel aceptable de confiabilidad para medirlo también.
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o Concordancia entre observadores: Para evaluar éste aspecto antes y
después de la intervencion quirirgica de cada medicion de la Escala del
Observador, el instrumento fue desarrollado dos observadores con
experiencia en el tema. Posteriormente se obtuvieron medidas de correlacion
con el Rho de Spearman (variables ordinales) y medidas de concordancia

con el indice de Kappa (variables categoricas).

En la tabla 8 se presentan los resultados para correlacion para dos observadores entre las

evaluaciones de los observadores antes y después del procedimiento.

Tabla 8: Coeficiente de Correlacion de Spearman calculado para los resultados de la Escala del Observador

para dos observadores.

Rho de Spearman (r)

ftem Antes  Después
Vascularidad 0.783 0.617
Pigmentacion 0.847 0.741
Grosor 0.809 0.736
Relieve 0.811 0.748
Flexibilidad 0.780 0.7

Area de superficie  0.832  0.683
Opinién observador 0.789 0.677
Puntaje Total 0.810 0.759

Nota: Estas variables fueron medidas en escala de 1 a 10.

En esta tabla se puede observar que existe una fuerte correlacion en las evaluaciones de
todos los items de la Escala del Observador por parte de los dos observadores antes y

después de la intervencion quirdrgica.

Adicionalmente la Escala POSAS permite caracterizar la cicatriz por atributos y por ello se
calcularon los niveles de acuerdo entre los observadores a través del indice de Kappa. En la
tabla 9 se presentan los resultados para concordancia entre observadores para dos

observadores antes y después del procedimiento.
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Tabla 9: indice de Kappa calculado para los resultados de la Escala del Observador para dos observadores.

Indice de Kappa (i)
ftem Antes  Después
Vascularidad 0.599  0.445
Pigmentacion 0.786  0.585
Grosor 0 -0.37
Relieve 0.743  -0.53
Flexibilidad 0.188  -0.30

Area de superficie 0.552  0.343

En esta tabla se puede observar que hubo una concordancia moderada para las evaluaciones
para el item de vascularidad antes y después de la intervencién quirtirgica. Existi6 una
buena concordancia para las evaluaciones de pigmentacion antes de | intervencion y
moderada para las evaluaciones después de la intervencién quirirgica para éste mismo
item. Para la evaluacion antes de la intervencién para el item de grosor no existid
concordancia diferente a la que existiria puramente por causa del azar. No hubo
concordancia para las evaluaciones posteriores a la intervencion quirargica para el item de
grosor, relieve y flexibilidad. Se obtuvo una buena concordancia en las evaluaciones del
item de relieve, discreta para flexibilidad y moderada para el area de superficie antes de la
intervencion. Para la evaluacion posterior a la intervencién en cuanto al item area de

superficie la concordancia entre los observadores fue discreta.
Pruebas de Validez: Con el propoésito de revisar la validez de constructo se llevo a cabo un
andlisis factorial exploratorio, realizando previamente una analisis de correlacion entre los

items el cual se muestra a continuacion.

En la tabla 10 se presentan los resultados para matriz de correlaciones entre los items de la

escala.
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Tabla 10: Matriz de Correlaciones para los items de la escala del Observador.

Vascularidad Pigmentacion Grosor Relieve Flexibilidad ~Area de Superficie

Vascularidad 1 0.298 0.445  0.506 0.535 0.504
Pigmentacion 1 0.527  0.587 0.482 0.476
Grosor 1 0914 0.893 0.909
Relieve 1 0.923 0.909
Flexibilidad 1 0.941
Area de superficie 1

Nota: Para la matriz de correlaciones se utilizo el coeficiente de correlacion Rho de Spearman (p<0.000).

En esta matriz se observa la pertinencia del analisis factorial que es corroborado por la
medida de adecuacion de Kaiser-Meyer-Olkin (KMO) de 0.886, el cual indica una buena

inter-correlacion entre las variables.

En el andlisis factorial se encontré que con dos factores se explica el 85.9% de la variacion

total. Estos factores se conforman de la siguiente manera:

En la tabla 11 se presentan los resultados del andlisis factorial exploratorio el cual nos

indica que existen dos factores principales que explican la variacion total.

Tabla 11: Resultados del Analisis Factorial Exploratorio para los items de la Escala del Observador.

Factor 1 Factor 2

- Grosor - Vascularidad
- Relieve
- Pigmentacién

- Flexibilidad

- Area de superficie

El factor 1 sélo, explica el 73.6% de la variacion total, mientras que el factor 2 explica el

12.3% de la variacion total.
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Sensibilidad al Cambio: Para el analisis de sensibilidad al cambio de la POSAS se
hicieron comparaciones de las medianas de todas las variables con la prueba de Wilcoxon
para el antes y después de realizar el procedimiento. En la tabla 12 se presentan los
resultados para la prueba de Wilcoxon para muestras repetidas (antes y después de la

intervencion).

Tabla 12: Analisis de Sensibilidad para la Escala POSAS antes y después de las Z plastias.

Item Valor p
Vascularidad 0,000
Pigmentacion 0,000
Grosor 0,000
Relieve 0,000
Flexibilidad 0,000

Area de Superficie 0,000
Opiniéon Observador 0,000

Puntaje Total 0,000
Dolor 0,004
Prurito 0,271
Color 0,000
Rigidez 0,000
Grosor 0,000
Irregularidad 0,000

Opinidn Paciente 0,000

Nota: Se realizo prueba de Wilcoxon para muestras pareadas.

Se evidencio que el instrumento es capaz de detectar cambio antes y después de realizar la

intervencion con la excepcion del item prurito (p=0.271).
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Utilidad (o factibilidad) de la escala POSAS: Se consideré para la utilidad de la
Escala POSAS tanto la parte del observador como de los pacientes. Se evalué por
medio de la realizacion de una prueba piloto en pacientes con caracteristicas muy
similares a los futuros participantes del estudio y la evaluacion de estos por parte de dos
observadores. Fue evaluado el tiempo de diligenciamiento y aplicacion requerido, la
sencillez del formato, la claridad de las preguntas, la necesidad de entrenamiento del
personal que lo aplica, la inclusion o no de instructivos, la facilidad de registro e
interpretacion. El tiempo de diligenciamiento y aplicacion del instrumento por parte del
observador fue relativamente corto (entre 15 segundos a 30 segundos) dependiendo en
gran medida que tan familiarizado estaba el observador con el instrumento. Por otro
lado, en el caso de los pacientes éste tiempo fue en promedio mas largo (3-5 minutos),
pero un vez habian tenido contacto con el instrumento el tiempo se acortaba
considerablemente (1-2 minutos). No hubo ninglin paciente quien durante la prueba

piloto dejara sin responder alguna de las preguntas.

Cabe resaltar el hecho que la aplicacion del instrumento se pueda realizar durante la
misma evaluacion clinica del paciente (p.e. en este estudio durante la valoracion en la
consulta). También tanto el observador como el paciente pueden diligenciarlo una vez
alla terminado su consulta por fuera del consultorio y asi evitando posibles sesgos por

parte del observador y no interferir con el tiempos de los demads pacientes.

Se evidencio ademas, que no es necesario realizar un examen fisico mas extenso del
habitual por parte del observador para poder diligenciar el instrumento, aparte del uso
del plexiglas (para la evaluacion de la vascularidad y pigmentacion de la cicatriz).
Aunque en ultima instancia, el uso de este elemento permite realizar un examen fisico

mas detallado.

Se pudo comprobar que no existe la necesidad de entrenamiento especial para la
aplicacion de la Escala del Observador, sino que basta con familiarizarse con ésta y leer
el pequefio instructivo con el que cuenta la escala (explicando los items) y se puede

aplicar el instrumento en condiciones reales con gran facilidad. Claro esta, que es
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necesario que quien aplique el instrumento tenga nociones acerca del constructo que la

escala evalua (“calidad de las cicatrices™).

Es importante tener presente otros aspectos importantes para diligenciamiento de la
Escala del Paciente por parte de ellos, como lo son: la edad, el nivel sociocultural, nivel
econdémico, nivel educativo, capacidad cognitiva, limitaciones fisicas, entre otras. Los
aspectos mencionados anteriormente influyen el grado en el cual el paciente entiende
con facilidad los items de la escala y también la capacidad responderlos de acuerdo a su

sintomatologia y su percepcion de su cicatriz.

Tanto el formato del observador como el del paciente son cortos y sencillos, con
lecturas cortas y especificas. La disposicion de los items, los demas datos (p.e. nombre,
identificacion, fecha de nacimiento, fecha de examen, observador, localizacion, estudio
o investigacion) e ilustraciones (indican la localizacion de la cicatriz), hacen que el
proceso de diligenciamiento sea intuitivo tanto para el observador como para el
paciente. El célculo del puntaje final de la Escala del Observador requiere de una
sencilla operacion aritmética que se realiza al finalizar el diligenciamiento de ese

formato. (26-28)
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Discusion

Existe la necesidad de contar un instrumento estandarizado que nos permitan evaluar la
calidad de las cicatrices en pacientes quemados de una manera confiable, valida y util. Las
ventajas que esto trae consigo son inmensas ya que le permiten al personal de salud evaluar
y cuantificar de una manera objetiva los efectos de las intervenciones que ponen en practica
con sus pacientes en términos de prevencion, tratamiento e incluso las nuevas modalidades
de manejo. Permite que exista intercambio de valiosa informacion por parte de la
comunidad cientifica, y asi mismo se establezcan las bases para el disefio de politicas en
materia prevencion, promocion y atencion de estos pacientes. Ademas, abre la posibilidad
de realizar comparaciones de los resultados entre diferentes paises, culturas e idiomas.

(14,16,25,26,38)

Tomando la distribucioén porcentual de las caracteristicas sociodemograficas, econdmicas y
de las caracteristicas de la cicatriz de nuestro estudio y comparandola con la de los otros
estudios en el pais, podemos decir que estas fueron muy similares en la mayoria de
aspectos. Se evidencio a través de todos los estudios que los pacientes en su gran mayoria
pertenecian a la poblacion pediatrica y a estratos socioecondémicos bajos (17,18,20). La
edad promedio entre los estudios fue entre el 1 y 5 afos, cifras algo inferiores que las
nuestras (promedio 11 afios), pero es importante mencionar que la mayoria de estos
estudios se llevaron a cabo en hospitales pediatricos; lo cual podria favorecer este tipo de
resultados en estos estudios. Aun asi, se pudo corroborar en todos los estudios que la

poblacioén pediatrica ocupa un lugar importante en las estadisticas de pacientes quemados.

En nuestro estudio la mayoria de los participantes fueron mujeres, a diferencia de los otros
de estudios, los cuales reportaron una mayor participacion de parte del sexo masculino. Es
importante recordar que de acuerdo a las estadisticas de la Fundacion del Quemado, mes a
mes se estdn atendiendo mds mujeres que a hombres. Lo que podria explicar en parte esa
diferencia de participacion por sexo de nuestro estudio, con respecto a los otros. Aunque en
nuestro estudio no se discrimind con gran detalle las causas de la quemadura (pues

consideramos era un aspectos que iba mas alla del interés del mismo), se evidencié que al
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igual que todos los estudios la principal causa de quemadura fueron por agentes fisicos (p.e.

liquido hirviente, llamarada, fuego, etc).

El objetivo de este trabajo era desarrollar una traduccion y adaptacion cultural de la Escala
POSAS para una pequefia muestra de pacientes con secuelas de quemadura que asistieron a
la consulta en la Fundacion del Quemado en Bogota. Para tal proposito se siguié un método
estandarizado de traduccion y adaptacion transcultural, y la posterior evaluacion de las
propiedades clinimétricas del instrumento con la metodologia estadistica de validacion de
escala (26—28); como un paso inicial hacia la validacion de éste instrumento para nuestro

pais.

Se siguid un proceso riguroso para la traduccion y adaptacion cultural de la Escala POSAS
de la version original a la version adaptada con el objetivo de obtener un instrumento
equivalente a nivel semantico y conceptual. Para tal fin, se sigui6 un proceso de traduccion-
retrotraduccion por personas bilingiies (28). Posterior a este proceso se obtiene una version
traducida al espafiol latinoamericano y adaptada a nuestro contexto cultural, la cual es
aplicada a los participantes del estudio para posteriormente evaluar sus propiedades
clinimétricas antes y después de la realizacion de Z plastias para el manejo de la calidad de

estas cicatrices.

Se evidencid que tanto la Escala del Observador como la del Paciente en éste estudio
presentaron una buena consistencia interna. Hallazgos similares a los reportados por otros
autores como Draaijers et al (12), en el articulo original de la segunda version de la escala
(que fue la version que se tradujo y adapto para este estudio), reportd un consistencia
aceptable con el uso de esta escala en pacientes quemado. Por otra parte, autores como Van
de Kar et al(15) y Truong et al (16), obtuvieron una buena y aceptable consistencia interna
para la Escala del Observador y del Paciente al evaluar cicatrices lineales postquirtrgicas y
lineales post cirugia oncolodgica de mama. Lo anterior indica que la correlacion entre los
items en la version adaptada de la Escala POSAS es adecuada y que mide un solo
constructo que es homogéneo (26-28) y de igual manera estos resultados indican la

equivalencia conceptual de la escala (26-28,39).
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Se obtuvo una alta confiabilidad inter-observador dada por el coeficiente de correlacion de
Spearman (r >0.6), entre dos observadores para las variables ordinales de la escala del
observador antes y después de la intervencion quirurgica (a pesar de los diferentes
intervalos de tiempo en la que se aplico por segunda vez el instrumento). Lo que indica que
hubo un buen grado de acuerdo entre los diferentes observadores que aplicaron el

instrumento (26).

La mayoria de estudios evaluaron la consistencia interna del instrumento con el coeficiente
de correlacion intraclase (que toma en consideracion otras fuentes de variabilidad a parte de
las existentes en los sujetos de estudio) (27), también han evidenciado una buena
confiabilidad inter-observador (12,15,16). Adicionalmente Draaijers et al (12), evidencio
una mayor confiabilidad a medida que aumentaban los observadores llegando a valores r >

0.9.

En cuanto a la concordancia entre los dos observadores para las variables categoricas de la
escala del observador, podemos indicar que fueron buenas para los items de pigmentacion y
relieve antes de la intervencion, moderada para vascularidad antes y después de la
intervencion, para area de superficie antes de la intervencion y pigmentacion después de la
intervencion. La concordancia entre los dos observadores fue discreta para los items de
flexibilidad antes de la intervencion, para grosor, relieve y area de superficie después de la
intervencion. No hubo concordancia entre los observadores para los items de grosor antes y
después de la intervencion, y para relieve y flexibilidad después de la intervencion. Es
posible que estos ultimos resultados se deban a limitaciones de esta medicién, como la
existencia de acuerdos entre evaluadores al azar (26). También se debe pensar en que
pueden ser el resultado de un error sistematico (de informacién), ya que podriamos asumir
que posiblemente pudo haber influido diferencias en el entrenamiento o capacitacion para
la aplicacion del instrumento. Lo que en tltimas no se traduciria como tal en una debilidad
del instrumento, sino el hecho que existe una variabilidad adicional que no estd siendo
contemplada por la prueba estadistica que usamos y que fue introducida por los

observadores del estudio (27).

86



Para superar este obstaculo se podria conducir una prueba de correlacion intraclase
mediante un Anélisis de Varianza de Mediciones Repetidas, en el que no solo se asuma que
la varianza es s6lo explicada por las diferencias entre los pacientes medidos, sino que
también se toman en consideracion otras fuentes de variabilidad como diferentes

observadores, variabilidad entre los sujetos (p.e. tipo de cicatriz) y errores (16,27).

El analisis factorial exploratorio encontré dos factores principales que explican la variacion
total. En el factor 1 las variables grosor, relieve, pigmentacion, flexibilidad y area de
superficie se refieren a caracteristicas fisicas que son facilmente observables y conforman
los aspectos mas facilmente distinguibles de las cicatrices durante el examen clinico. Estas
variables caracterizan a la cicatriz desde su aspecto visual, estético y funcional (haciendo
referencia a las limitaciones que puede suftrir el paciente como consecuencia de éstas)
(15,16,25). Mientras que el factor 2 (vascularidad) puede comprender otro dominio del
constructo que se evallia con éste instrumento, que aunque sea parte de la evaluacion
clinica, guarda una relaciéon con otros mecanismos subyacentes del proceso aun no
esclarecido de la cicatrizacion excesiva. Como por ejemplo una etapa inflamatoria
prolongada dada por la migracion de los leucocitos y macrofagos a través de los vasos
sanguineos presentes en el tejido cicatricial (11). No es coincidencia que en un andlisis
sistematico acerca de la calidad de los instrumentos para evaluar cicatrices en el ejercicio
clinico e investigacion, la sub-escala de vascularidad de la de la Escala del Observador de
la POSAS fue la tnica en recibir una alta confiabilidad. Lo que indica la posible existencia
de un dominio subyacente que evaliie un aspecto diferente de la calidad de las cicatrices

que no lo hace el resto de los items de la escala (14).

Por otro lado, si nos remontamos al articulo original acerca de la construccion de la Escala
POSAS (12), vemos que éste fue concebido como un instrumento unidimensional para
evaluar cicatrices de todo tipo. Este hecho fue corroborado por el ajuste de la escala al
modelo Rasch realizado por Van der Wal et al (25). Aun asi, la complejidad del mecanismo

fisiopatologico subyacente de la cicatrizacion excesiva estd lejos de ser dilucidado
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completamente, por lo que consideramos que no son despreciables los hallazgos de éste

instrumento en éste estudio y es necesario futuras investigaciones que evaluen este aspecto.

Se pudo comprobar que la Escala POSAS adaptada, es un instrumento capaz de detectar el
cambio de la calidad de la cicatriz antes y después de realizada la intervencién quirurgica;
con la excepcion del item prurito. Este hecho también se ha evidenciado en otros estudios
en los que la sensibilidad para detectar cambio en este item con respecto a los demés ha
sido muy pobre (15). Probablemente esto guarde relacion con la gran variabilidad de
manifestaciones que presenta éste sintoma entre los pacientes (15). Se ha visto ademas que
es uno de los items que mas influye en la opinion del paciente, indicado la importancia de
futuras investigaciones para dilucidar los mecanismos fisiopatologicos del prurito y de la
regeneracion nerviosa y su influencia en la calidad de la cicatriz (12,16). Ciertos autores
recomiendan que la valoracion de este item se realice en dos o mas evaluaciones con el
instrumento (15). Es importante resaltar el hecho que el instrumento no fue disefiado para
evaluar la complejidad de la heterogeneidad de la presentacion de prurito en los pacientes

con cicatrices (38).

Después de llevar a cabo la prueba piloto se evidencio que la escala POSAS adaptada tiene
una buena utilidad en la evaluacién de la calidad de la cicatrices (tanto por parte de los
observadores como de los pacientes). Aunque no exista por el momento otros estudios con
los que se pueda comparar el tiempo de aplicacion y diligenciamiento del instrumento,
consideramos que es adecuado y no interfiere significativamente con el tiempo en el que se
pueda desarrollar el instrumento (p.e. consulta externa, comité clinico). Si utilizamos como
referencia estudios de validacion de otros instrumentos, que aunque claramente no sean
equiparables con la Escala POSAS, nos da un promedio para comparar sobre este aspecto.
Tal es el caso de la validacion de la escala DASH al espafiol ibérico (Version espaiola del
cuestionario DASHe) (39), en la que se requirié de 5 a 15 minutos para su diligenciamiento

(en concordancia con otros estudios en este respecto).

Se considerd un instrumento con facilidad de registro y no se consider6 que existiese la

necesidad de un entrenamiento especifico para su aplicacion, sino se considera que es mas
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importante que el evaluador tenga un conocimiento apropiado del constructo evaluado. Lo

anterior va acorde a lo descrito en otros estudios (12,15).

Dentro de las limitaciones de nuestro estudio consideramos en primer lugar el tamafio de
muestra y la distribucion de la misma, ya que dada sus caracteristicas se centra en una
subpoblacion muy especifica (los pacientes atendidos en la Fundacion del Quemado de
Bogota), lo que limita la aplicabilidad y extrapolacion de los resultados a la poblacion
Colombiana. Esta muestra solo es representativa para la institucion donde se desarrolld el
estudio y no refleja la diversidad de nuestra poblacion. En tultimas, éste hecho limita la
evaluacion de éste instrumento para poder demostrar que permite medir el mismo

constructo en las diferentes culturas existentes en nuestro pais.

Adicionalmente, el tamafio de muestra de este estudio también limita la realizacion de
pruebas estadisticas como el andlisis factorial confirmatorio, pues la cantidad minima de
pacientes para realizarlo es de 5 por cada item y no menos de 100 (27). Aun asi, es
importante resaltar el hecho que los autores de la Escala POSAS no establecieron
claramente un marco conceptual-tedrico de la medida que pretende medir el instrumento, lo
que limita que se lleve a cabo este tipo de evaluacion de validez asi se tenga una muestra

suficiente (12,14,26).

Durante el estudio se considerd las limitaciones en la interpretabilidad de los resultados que
arroja la escala ya que los autores establecen que todos los items poseen el mismo peso en
el puntaje final. Este hecho limita las posibilidades de interpretacion del puntaje final de la
Escala del Observador. Al evaluar las caracteristicas clinimétricas del instrumento en
nuestro estudio, se pudo evidenciar que no todas las variables representan el mismo peso en
el puntaje final: como el caso de la vascularidad en la Escala del Observador o el prurito en
la Escala del Paciente. Draaijers et al, deja abierta la posibilidad para que en futuras
investigaciones se asignen pesos a los pardmetros con el uso de opcidn estadistica de

regresion lineal (15).
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Es necesario futuros estudios que comparen la aplicacion del instrumento POSAS en
diferentes tipos de cicatrices (p.e. por quemaduras, lineales, atroficas). Por ultimo, es
importante mencionar el hecho que en el momento no existe un patron de oro en la
evaluacion de la calidad de las cicatrices, por lo que la validez de criterio de Escala POSAS
y otras escalas que miden este mismo constructo, no posible evaluarlo en la actualidad

(14,25).

Los pacientes quemados son un grave problema de salud publica en el mundo (5,40), y
Colombia no es la excepcion (6,18-20). Desafortunadamente se ha visto que este fendémeno
estd intimamente arraigado a ciertos aspectos sociales, culturales, politicos y economicos
propios de nuestra poblacion, lo que la vuelve propensa a que se presente este tipo de
flagelo. La falta de una caracterizacion epidemioldgica adecuada en el pais, el cierre
sistematico de unidades de quemados en el pais, la falta de estandarizaciéon de manejo de
estos pacientes en centros no especializados, una atencidon inoportuna, ineficiente o a veces
inexistente (por cuestiones muchas veces netamente administrativas), empeoran ain mas

este problema. (3,6,18-20).

La falta de informacién confiable, véalida y verificable que permita hacerle frente a este
problema hace que se vuelva necesario hoy en dia, contar con instrumentos estandarizados
que nos permitan realizar una evaluacion confiable, valida y util de los pacientes quemados.
Para conseguir lo anterior es necesario promover consensos acerca de una metodologia
rigurosa de la construccion, traduccion, adaptacion y validacion de instrumentos, en cuanto
a la terminologia, definiciones y de las opciones estadisticas disponibles para evaluar las
propiedades clinimétricas de los instrumentos (26). La rigurosidad de la implementacion de
la metodologia debe ser ain mayor al enfrentarse a problemas complejos como la
cicatrizacién excesiva y panoramas tan preocupantes como lo es el caso de los pacientes

quemados en Colombia.
En el momento no existe un instrumento que evalué de manera integral a estos pacientes

pues se trata de un fenémeno complejo, que no sélo comprende aspectos fisiopatologicos

(p.e. profundidad de la quemadura, localizacion), funcionales (p.e. limitacion de la
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movilidad por contracturas), psicoldgicos (ansiedad, aislamiento, depresion), sino también
sociales y economicos. Es ante esta necesidad que se realiza ésta primera aproximacion a la
traduccion, adaptacion transcultural y evaluacion de las propiedades clinimétricas de la
Escala POSAS en una pequefia muestra de los pacientes atendidos en la Fundacion del
Quemado de Bogota. Siendo éste el primer paso para futuras investigaciones que se

encarguen de la validacion de éste instrumento para nuestro pais.
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Conclusiones

Existen muchas preguntas por responder con respecto a la cicatrizacion excesiva en los
pacientes quemados. A este problema se le suma la falta de instrumentos validos,
confiables y utiles que permitan realizar evaluaciones sobre la calidad de las cicatrices y el
impacto que tienen las diferentes modalidades de prevencion y manejo sobre estas. No se
debe pasar por alto, la importancia de las propiedades clinimétricas de los instrumentos,
pues estas en gran medida, definen el mejor uso que se les pueden dar tanto en el dmbito

clinico como en la investigacion.

Es muy importante en un futuro poder involucrarnos en el desarrollo, traduccion y
validacion de instrumentos de medicion de alta calidad que se transformen en herramientas
utiles, que nos permitan entender los mecanismos subyacentes de fendmenos complejos
tales como la cicatrizacidon excesiva en pacientes quemados. Ademas esta estandarizacion
nos permite elegir, basandonos en evidencia sélida, la mejor conducta de manejo para

nuestros pacientes independiente en el contexto en el que nos encontremos.

La Escala POSAS traducida al espafiol latinoamericano y adaptada transculturalmente
siguiendo la metodologia de traduccion, retrotraduccion probo ser un instrumento vélido,
confiable y util para la evaluacion de la calidad de las cicatrices en pacientes con cicatrices
hipertréficas y queloides como secuelas por quemadura, antes y después de ser llevados a Z

plastias en la Fundacion del Quemado en Bogota.
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Anexos

1. Administracion del proyecto

a. Cronograma

Tabla 13: Cronograma de Proyecto

Cronograma Responsable Fecha Inicio Fecha de Terminacién
Concepcion y Disefio de Dr. Diego Nicolas Enero de 2015 Mayo de 2015
Estudio Guerrero, Dra. Linda
Guerrero
Presentacion de Dr. Diego Nicolas Enero de 2015 8 de Noviembre de 2015
Anteproyecto Guerrero
Reclutamiento de pacientes Dr. Diego Nicolas Noviembre de 2015 Enero de 2016
Guerrero, Dra. Linda
Guerrero
Recoleccion de los Datos y Dr. Diego Nicolas Enero de 2016 Marzo de 2016

Conformacion de Base de

Datos

Guerrero

Analisis de los Datos y
Divulgacion de los

Resultados

Dr. Diego Nicolas
Guerrero, Dra.
Gilma Hernandez,

Dr. Carlos Trillos

Marzo de 2016

Abril de 2016

Presentacion Final del
Proyecto, y realizacion y

publicacion de manuscrito

Dr. Diego Nicolas
Guerrero, Dra.
Gilma Hernandez,

Dr. Carlos Trillos

Abril de 2016

Abril de 2016

97




b. Presupuesto

Tabla 14: Presupuesto Recurso Humano

Investigador/Asesor | Formacion Funcién Dedicacion | Numero | Valor Total
Académica Dentro del | Horas/ de Semana
Proyecto Semanas Semanas
Dr. Diego Nicolas Estudiante Investigador 12 48 $156,000 | $7,488,000
Guerrero Caceres | Especializacion Principal
de
Epidemiologia
Dra. Linda Especialista Investigador 2 48 $200,000 | $9,600,000
Guerrero Cirugia Principal
Plastica y
Epidemiologia
Docente Maestria Asesor 2 10 $320,000 | $3,200,000
Universidad del Metodolégico
Rosario
Asesor Estadistico Maestria Asesor 2 10 $320,000 | $3,200,000
Metodolégico
Total $23,488,000
Tabla 15: Presupuesto de Equipos
Equipo Justificacion Valor
Computador (Mac Book Pro) | Desarrollo de trabajo escrito, busqueda bibliografica, | $1,800,000
13 pulgadas ingreso de datos, analisis de datos
Impresora B/N Impresion Anteproyecto, Informes y Proyecto Final $200,000
Total $2,000,000

98




Tabla 16: Presupuesto Materiales e Insumos

Material Justificacion Unidades Valor Total
/Insumo Unidad
Fotocopia de Diligenciamiento escala 600 $200 $120,000
Escalas
Esferos Caja por Diligenciamiento escala 6 $7,000 $42,000
12
Resma de papel Impresion Anteproyecto, Informes y 2 $10,000 $20,000
carta Proyecto Final
Tinta Impresora | Impresion Anteproyecto, Informes y 3 $40,000 $120,000
B/N Proyecto Final
Cosedora Diligenciamiento escala 2 $6,000 $12,000
Ganchos Diligenciamiento escala 3 $5,000 $15,000
Cosedora
Sobres de Diligenciamiento escala, archivar las 300 $200 $60,000
Manila escalas
Carpetas Diligenciamiento escala, archivar las 3 $15,000 $45,000
escalas
Energia Uso de equipos 12 Meses $100,000 $1,200,000
Agua Uso en el consultorio, bafios 12 Meses $200,000 $1,200,000
(bimensual)
Total $2,834,000
Tabla 17: Presupuesto Transporte
Transporte Justificaciéon Valor | Cantidad | Total
Automovil particular | Traslado a Fundacion del Quemado (Gasolina) | $5,000 48 $240,000
Parqueadero Parqueadero Fundacion del Quemado $6,000 48 $288,000
Total $528,000
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Tabla 18: Presupuesto Material Bibliografico

Concepto Justificaciéon Valor Unitario | Cantidad Total
Articulos | Material Bibliografico para desarrollo del proyecto $75,000 40 3,000,000
Total $3,000,000
Tabla 19: Presupuesto Global
Concepto Total
Recurso Humano $23,488,000
Equipos $2,000,000
Materiales/Insumos $2,834,000
Transporte $528,000
Material Bibliografico | $3,000,000
Total $31,850,000
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2. Escala POSAS

* Escala POSAS: Escala del Observador (version original)

POSAS Observer scale

The Patient and Observer Scar Assessment Scale v2.0 / EN

Date of examination:

Name of patient:

Observer:
Location: Date of birth:
Research / study: Identification number:
o
<
1= normal skin worst scar imaginable = 10
0000
VASCULARITY PALE | PINK | RED | PURPLE | MIX
PIGMENTATION HYPO | HYPER | MIX
THICKNESS THICKER | THINNER
. RELIEF MORE | LESS | MIX
PLIABILITY SUPPLE | STIFF | mMIX
SURFACE AREA EXPANSION | CONTRACTION | Mix
(oveenss onvon JOJOYOLO

Explanation

The observer scale of the POSAS consists of six items (vascularity,
pigmentation, thickness, relief, pliability and surface area).

Allitems are scored on a scale ranging from 1 (‘like normal skin’)

to10 (‘worst scarimaginable’).

The sum of the six items results in a total score of the POSAS observer
scale. Categories boxes are added for each item. Furthermore, an overall
opinion is scored on a scale ranging from 1to 10.

All parameters should preferably be compared to normal skin on a
comparable anatomic location.

Explanatory notes on the items:

* VASCULARITY Presence of vessels in scar tissue assessed by the amount
of redness, tested by the amount of blood return after blanching with a
piece of Plexiglas

* PIGMENTATION Brownish coloration of the scar by pigment (melanin);
apply Plexiglas to the skin with moderate pressure to eliminate the
effect of vascularity

* THICKNESs Average distance between the subcutical-dermal border
and the epidermal surface of the scar

« RELIEF The extent to which surface irregularities are present
(preferably compared with adjacent normal skin)

« PLIABILITY Suppleness of the scar tested by wrinkling the scar between
the thumb and index finger

* SURFACE AREA Surface area of the scar in relation to the original wound area

COPYRIGHT © PP.M. VAN ZUIILEN, BEVERWIIK-NL
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* Escala POSAS: Escala del Paciente (version original)

POSAS Patient scale

The Patient and Observer Scar Assessment Scale v2.0 / EN

Date of examination: Name of patient:
Observer:

Location: Date of birth:
Research / study: Identification number:

1= no, not at all yes, very much = 10

0000000000

(HAS THE SCAR BEEN PAINFUL THE PAST FEW WEEKS?

0000000000

(HAS THE SCAR BEEN ITCHING THE PAST FEW WEEKS?

0000000000

1= no, as normal skin yes, very different = 10

Gs THE SCAR COLOR DIFFERENT FROM THE COLOR OF YOUR NORMAL SKIN AT PRESENT?

0000000000

Gs THE STIFFNESS OF THE SCAR DIFFERENT FROM YOUR NORMAL SKIN AT PRESENT?

0000000000

Gs THE THICKNESS OF THE SCAR DIFFERENT FROM YOUR NORMAL SKIN AT PRESENT?

Q000000000

Gs THE SCAR MORE IRREGULAR THAN YOUR NORMAL SKIN AT PRESENT?

O00000O000

1= as normal skin very different = 10

(WHAT IS YOUR OVERALL OPINION OF THE SCAR COMPARED TO NORMAL SKIN?

0000000000
O00000O0000

102



Escala POSAS: Escala del Observador Traducida y Adaptada Transculturalmente

(version final)

POSAS Escala del observador

Escala de Evaluacion de Cicatrices del Paciente y el Observador v2.0 / ES

Fecha de examen Nombre del paciente
Observador

Lugar Fecha de nacimiento
Investigacién / estudio Numero de identificacién

VASCULARIDAD
PIGMENTACION
GROSOR
RELIEVE
FLEXIBILIDAD

AREA DE SUPERFICIE

PALIDA| ROSA| ROJA| PURPURA| MIXTA
HIPO| HIPER| MIXTA

MAS GRUESO | MAS DELGADO

MAYOR | MENOS | MIXTO

FLEXIBLE | RIGIDA| MIXTA

ENSANCHADA | CONTRAIDA | MIXTA

@y OOO00000000

Explicacién

La escala del observador del POSAS consiste en seis items
(vascularidad, pigmentacién, espesor, relieve, flexibilidad y drea de
superficie). Todos los items se califican en una escala de 1 (‘como
piel normal’) a 10 ('la peor cicatriz imaginable’).

La suma de los seis items resulta en un puntaje total de la escala del

observador del POSAS. Se afiaden cuadros de categorias para cada item.

Ademis, la opinién general se califica en una escala que va desde el 1 al
10. Todos los deberi; la
piel normal en una localizacion anatémicamente comparable.

3
e
e
WARIA EUGENIA MEDINA
TRADUCTORA OFICIAL

RESOLUCION No. 1035
MINISTERIO DE JUSTICIA

Notas aclaratorias acerca de los items:
 Vascularidad Presencia de vasos en el tejido cicatricial que se evalda por el
enrojecimiento que se produce por el retorno sanguineo después de que se ha
blanqueado a cicatriz con un trozo de pléstico transparente (Plexiglés).
i Coloracién marrén de la cicatriz por pign
presién moderada sobre la piel con un plistico transparente (plexiglds) para eliminar
el efecto de vascularizacion.
«Espesor Distancia promedi
epidérmica de la cicatriz.
*Relieve El grado en el que las irregularidades de la superficie de la cicatriz que
sobresalen de la superficie de la piel estsi i parad:
conla piel normal adyacente)
«Flexibilidad Es la flexibilidad de la cicatriz evaluada al pellizcar la cicatriz entre el
pulgary el dedo indice.
o Area de superficie Area de superficie de la cicatriz en relacion al drea de la herida
original.

aplicar

el dérmico y la superficie

copyright © p.p.m. van uiflen, beverwijk-nl
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* Escala POSAS: Escala del Paciente Traducida y Adaptada Transculturalmente

(version final)

POSAS Escala del paciente

Escala de evaluacién de cicatrices del paciente y el observador v2.0 /ES

Fecha de examen Nombre del paciente
Observador

Lugar Fecha de nacimiento
Investigacién / estudio Numero de identificacion

TV GRGR:
WHL @ on

1=no, paranada si, mucho=10

9000000000
((_apacroatmz v soosoLonosa o s ks seunvs? OOOOOOOOOO;
( 4HA SENTIDO COMEZON EN LA CICATRIZ EN LAS ULTIMAS SEMANAS? OOOOOOOOOO
(«mw.mueucmmssurmummuewn&m 0000000000
(oo e e 0000000000
(v ——" 0000000000

(oA crcaTR e5 e RREGULAR oUE s PEL NORMAL HOY? 0000000000

2 = como la piel normal muy diferente =10

9000000000
(queswmmneummﬂlwm CON SU PIEL NORMAL? OOOOOOOOO@

= -
- = - copyright © p.p.m. van zuijlen, beverwijk-nl
= F -

tAARIA EUGENIA MEDINA
TRADUCTORA OFICIAL

RESOLUCION No. 1035
MINISTERIO DE JUSTICIA
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3. Consentimiento informado
Dr. Diego Nicolas Guerrero, Dra. Linda Guerrero

Consentimiento para Proyecto de Investigacion: “Evaluacion de las Propiedades
Clinimétricas de la Escala POSAS y su Aplicacion en Pacientes De La Fundacion del
Quemado en Bogota”

Este documento estd dirigido a los pacientes, padres de pacientes o responsables de
pacientes de la institucion “Piel para Renacer: Fundacién del Quemado”, quienes se
consideran como posibles candidatos después de evaluar que cumplan con todos los
criterios de inclusion (previamente establecidos) a invitarlos a participar en el proyecto de
investigacion “Evaluacion de las Propiedades Clinimétricas de la Escala POSAS y su
Aplicacion en Pacientes de la Fundacion del Quemado en Bogota.”

Investigadores Principales: Dr. Diego Nicolds Guerrero, Dra. Linda Guerrero

Nombre de la Organizacion: Piel para Renacer: Fundacion del Quemado

Nombre patrocinador: Dr. Diego Nicolds Guerrero, Dra. Linda Guerrero, Piel para
Renacer: Fundacién del Quemado.

Nombre de la Propuesta: “Evaluacion de las Propiedades Clinimétricas de la Escala
POSAS y su Aplicacion en Pacientes de la Fundacion del Quemado en Bogotd.” Version 1.

Parte I: Informacion

Introduccion

En nombre del Dr. Diego Nicolds Guerrero, la Dra. Linda Guerrero y Piel para Renacer:
Fundaciéon del Quemado lo invitamos a participar en el proyecto de investigacion:
Evaluacion de las Propiedades Clinimétricas de la Escala POSAS y su Aplicacion en
Pacientes de la Fundacion del Quemado en Bogotd. Estamos investigando sobre las
cicatrices hipertroficas y cicatrices queloides como secuelas de quemadura, y la aplicacion
de una escala sencilla que se llama POSAS para poder evaluar de una manera mas acertada
el impacto que tiene el uso de una técnica quirtrgica llamada Z-plastia. Este documento es
para proveerle la informacion e invitarlo a participar de esta investigacion. Haganos saber si
tiene alguna duda del proyecto, si quisiera saber algin detalle adicional acerca de su
participacion, puede tomarse el tiempo que requiera para reflexionar si quiere participar o
no. Antes de decidirse puede hablar con alguien que se sienta comodo, sobre la
investigacion. Adicionalmente siéntase en la libertad de preguntar si hay alguna palabra o
concepto que no entienda en este documento, puesto que para nosotros es de vital
importancia que usted entienda todo lo consignado en este documento.

Las cicatrices son inevitables cuando una persona sufre una quemadura y muchas veces
existe un proceso anormal de cicatrizacion que afecta de una manera negativa el aspecto
fisico y la funcional de las personas. Hoy en dia existen varias alternativas de manejo para
estas cicatrices anormales y entre esas estd el tratamiento quirdrgico, y dentro de estos una
técnica que se conoce como z-plastia. El problema es que actualmente no contamos con un
instrumento que nos permita evaluar la mejoria de las cicatrices de estos pacientes con los
diferentes tratamientos disponibles y en particular con la Z-plastia. Por lo que queremos
adaptar a nuestro contexto una escala llamada POSAS para poderla usar para medir la
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mejoria que tienen nuestros pacientes de sus cicatrices con el uso de la z-plastia. Al adaptar
la escala vamos a contar con un instrumento que nos permita evaluar la mejoria de las
cicatrices (que quedan como secuelas de quemaduras) con los diferentes tratamientos que
existen y asi poder en un futuro tener informacion para brindar la mejor opcion de manejo a
ustedes los pacientes. Este trabajo es la primera aproximacion para poder adaptar esta
escala a nuestro contexto.

En esta investigacion se le entregara una copia de la escala con 7 preguntas acerca de su
cicatriz y como ¢ésta ha cambiado después de la cirugia, la cual usted diligenciara durante su
primera cita control en la Fundaciéon del Quemado antes de su intervencion quirtrgica y en
una visita de seguimiento (promedio 4 a 8 semanas) a la fundacion donde se le pedird que
llene nuevamente esta escala después de haberse sometido a la intervencion quirurgica.
Durante su consulta estardan presentes dos médicos (su médico tratante y un médico
asistente) que llenara una parte de la escala disefiada para ellos; también durante las dos
consultas. Todo lo anterior sin que esto afecte su cita o que implique que no se le va a
brindar la atencion médica correspondiente a sus citas de control, sino que sera una
actividad adicional que se hara en este espacio de tiempo, y ademas las preguntas que estan
en la escala de los médicos hacen parte del examen fisico rutinario de la consulta.

Estamos invitando a todos los pacientes de la Fundacién del Quemado que tienen cicatrices
como secuelas de sus quemaduras que fueron llevados a z-plastias para manejo de estas
para participar en este proyecto de investigacion.

Su participacion en esta investigacion es completamente voluntaria, y usted puede elegir si
participa o no. Tenga la totalidad tranquilidad que en cualquier de los casos (participar o
no), se le continuara prestando todos los servicios que recibe en la Fundacion del Quemado
y nada cambiard. También es posible que mas adelante usted cambie de idea y no quiera
participar aun cuando haya aceptado antes, sin que esto tengo ninguna implicacion de su
atencion o los servicios que recibe en la fundacién en un futuro.

Descripcion del Proceso: Durante la investigacion llenara dos escalas durante dos
consultas de control preoperatorio y postoperatorio con una diferencia de 4 a 8 semanas
entre las evaluaciones. Hay una escala para que la llene usted como paciente y otra escala
para los médicos que deben diligenciar después de realizar el examen fisico rutinario de la
consulta control. Usted no debe incurrir en un gasto adicional ya que los costos de la
investigacion los asume los investigadores.

Duracién: La realizacion de la escala se hara durante la consultas de control pre quirirgico
y al postoperatorio a las 4 a 8 semanas después de la cirugia. Es necesario que venga a la
Fundacion del Quemado a su cita control a los dos controles los cuales duran en promedio
20 minutos. Durante estos dos controles usted debera llenar la escala durante el tiempo de
la consulta. Inicialmente no se requiere citas futuras adicionales para el proyecto de
investigacion, a menos que por su condicion requiera una consulta adicional de control.

Riesgos: Si participa en esta investigacion no incurrird en ningun riesgo para su salud ya
que ésta solo depende que usted diligencia la escala durante el control postoperatorio.
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Beneficios: Puede que no haya un beneficio para usted, pero es probable que con su
participacion nos ayude a contar con un instrumento para la valoracion de otros pacientes
en su misma condicion y evaluar el impacto que tienen los diferentes tratamientos
disponibles, para en un futuro poder brindarle una mejora atencioén a futuros pacientes e
incluso a usted mismo. Su participacion nos ayudara a la construccidon de conocimiento que
sera de beneficio para nuestra sociedad y futuras generaciones.

Confidencialidad: Es de gran importancia que usted sepa que la informacion que
recojamos para este proyecto de investigacion se mantendra en total confidencialidad.
Cualquier informacion acerca de usted en los registros tendra un numero en vez de un
nombre para asegurar que esta condicion se cumpla. Solo los investigadores tendran acceso
a la informacion de la investigacion, la cual se mantendra bajo completa confidencialidad y
en archivada bajo llave en la Fundacion del Quemado.

El conocimiento que se obtenga de éste proyecto de investigacion se compartird con usted
antes que se haga disponible al publico en caso que usted lo desee. NO se compartird
informacion confidencial. La idea es poder presentar los resultados de la investigacion en
una publicacion y poder difundirla en conferencias para poder compartir esta informacion a
otros miembros de la comunidad médica en encuentros que traten acerca de las secuelas de
los pacientes quemados.

Derecho a negarse o retirarse: Le recordamos que no es obligacion participar en esta
investigacion sino es su deseo hacerlo y tiene todo el derecho a negarse. El negarse no
afectara de ninguna manera como serd tratado en la Fundacién del Quemado. Ademas
puede dejar de participar en la investigacion en cualquier momento que desee sin perder sus
derechos como paciente en la fundacion del Quemado. Su tratamiento no sera afectado en
ninguna forma y sus derechos seran respetados, en caso que participe o no.

A Quién Contactar: Si tiene alguna pregunta puede hacerlas ahora o mas tarde, e incluso
durante el desarrollo de la escala. Si desea hacer mas preguntas puede contactarse con la
Fundacion del Quemado, calle 128 B 59 B-20, barrio las Villas, tel (57-1) 6433318 para
que puedan ser resueltas estas dudas o si lo desea se puede contactar con el Dr. Diego
Nicolas Guerrero al correo electronico diegoguerre(@gmail.com o
guerrero.diego@urosario.edu.co, o al celular 3105770962.

Esta propuesta ha sido revisada y aprobada por el Comité de Evaluacion de Piel Para
Renacer: Fundacion del Quemado, que es un comité cuya tarea es asegurarse que se
proteja de dafios a los participantes en la investigacion. Si usted desea saber mas sobre
este comité o sobre la fundacion contacte, Piel Para Renacer: Fundacion del Quemado
128 B 59 B-20, barrio las Villas, tel (57-1) 6433318.
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Parte II: Formulario de Consentimiento: He sido invitado a participar en el proyecto de
investigacion para la evaluacion de las propiedades clinimétricas de la escala POSAS y su
uso en pacientes con secuelas de quemaduras. Entiendo que debo llenar la escala durante
cada una de las consultas pre quirtrgica —antes de la cirugia- y un postquirargica -a las 4 a
8 semanas- después de la cirugia. He sido informado que los riesgos son menores que los
minimos y que no son adicionales a los que dependen de la cirugia. S¢ que puede que no
haya beneficios para mi persona y que no recibiré ninguna recompensa por participar. Se el
nombre del investigador que puede ser facilmente contactado usando el nombre y la
direccion que se me ha dado de esta persona.

He leido la informacion proporcionada o me ha sido leida. He tenido la oportunidad de
preguntar sobre ella y se me ha contestado satisfactoriamente las preguntas que he
realizado. Consiento voluntariamente participar en esta investigacion como participante y
entiendo que tengo el derecho de retirarme de la investigacion en cualquier momento sin
que me afecte en ninguna manera mi cuidado médico (en caso de ser menor de edad pero
mayor de 12 afios se tomara este consentimiento como asentimiento por parte del menor
para participar en el estudio, junto con el consentimiento de los responsables del menor).

Nombre del Participante Firma del Participante
Fecha dia/mes/afo

Si es analfabeto o en caso de menor de edad (guardian del menor; en caso de menor de
edad es necesario el consentimiento de los dos padres o responsables)

He sido testigo de la lectura exacta del documento de consentimiento para el potencial
participante y el individuo ha tenido la oportunidad de hacer preguntas. Confirmo que el
individuo ha dado consentimiento libremente.

Nombre del testigo Y Huella dactilar del participante
Firma del testigo Fecha

dia/mes/afo

Nombre del testigo 2 Y Huella dactilar del participante
Firma del testigo Fecha

dia/mes/afo
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He leido con exactitud o he sido testigo de la lectura exacta del documento de
consentimiento informado para el potencial participante y el individuo ha tenido la
oportunidad de hacer preguntas. Confirmo que el individuo ha dado consentimiento
libremente.

Nombre del Investigador Firma del Investigador
Fecha

dia/mes/afo

Ha sido proporcionada al participante una copia de este documento de
Consentimiento Informado (iniciales del investigador/asistente)

Bibliografia

Para la realizacion de este consentimiento informado se tom6 como plantilla el formato

planteado por el Comité de Evaluacién Etica de la Investigacion (CEI) de la Organizacion
Mundial de la Salud a través de la siguiente pagina web (41).
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4. Carta Permiso Grupo POSAS para Traduccion y Adaptacion Transcultural

Diego Nicolas Guerrero Caceres ™ 26 de noviembre de 2015, 11:00 a.m
Para: Diego Guerrero
Fwd: Permission to use the POSAS scale for transcultural ion to C ian Spanish and

Enviado desde mi iPhone
Inicio del mensaje reenviado:

De: the POSAS group <posas@me.com>

Fecha: 26 de noviembre de 2015, 8:33:28 a.m. GMT-5

Para: Diego Nicolas Guerrero Caceres <guerrero.diego@urosario.edu.co>

Asunto: Re: Permission to use the POSAS scale for to C Spanish and

Dear Diego Nicolas Guerrero Caceres,

Thank you for your interest in the POSAS. You have our permission to conduct a cross-cultural adaptation to Colombian Spanish. Please keep us posted on the progress and sent us the
Colombian version including the adaptation report/clinimetric evaluation.

With this report we can transform your version into the official POSAS template.

I do to contact at your institution who is an expert in clinimetrics to help you in this matter (it is more complicated than it seems).

Good luck with the adaptation process and don't hesitate to contact us if you have any other queries.

Kind regards,
Kees Hoogewerf, on behalf of the POSAS group
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