
UNIVERSIDAD COLEGIO MAYOR DE NUESTRA SEÑORA DEL ROSARIO 
UNIVERSIDAD CES 

ESCUELA DE MEDICINA Y CIENCIAS DE LA SALUD – FACULTAD DE 
MEDICINA 

ESPECIALIZACIÓN EN EPIDEMIOLOGÍA 
 

 

 

Seguimiento de áreas cruentas cubiertas con queratinocitos autólogos 
cultivados en suero autólogo: Estudio multicéntrico en Bogotá 

 

 

TRABAJO DE GRADO PRESENTADO POR 

Marcela Arias Rincón  

 

 

 
INVESTIGADORES PRINCIPALES 

Jennifer Gaona Silva  
Rodrigo Foción Soto Pareja  

 
CO-INVESTIGADORES 

Juan Carlos Zambrano Burgl  
Yuli Guzmán Prado 

Marcela Arias Rincon 
 
 
 
 
 
 
 

2011 



 

 

 

AUTORES 
 

INVESTIGADORES PRINCIPALES 
Jennifer Gaona Silva 

Cirujana Plástica 
j.gaona.s@gmail.com 

Rodrigo Foción Soto Pareja 
Cirujano Plástico 

rodrigosoto@rodrigosoto.com 
 
 

CO-INVESTIGADORES 
Juan Carlos Zambrano Burgl 

Cirujano Plástico 
juancarlos@zambranomd.co 

Yuli Guzmán Prado 
Medica y cirujana – Maister Administracion en Salud 

Yuliguzman@gmail.com 
Marcela Arias Rincón 

Médica y cirujana 
Pontificia Universidad Javeriana 

Estudiantes Epidemiologia General  
Universidad Rosario - CES 

Arias.marcela@rosario.edu.co 
 

 

 

 

 

 



INSTITUCIONES PARTICIPANTES 

1. Universidad de los Andes 
2. Instituto de Ortopedia Infantil Roosevelt 

3. Hospital Central de la Policía 

4. Hospital Universitario San Ignacio 

5. Hospital Simón Bolívar 

6. Universidad Rosario 

7. Universidad CES 

 

 

 

 

 

 

AGRADECIMIENTOS 

 

MILCIADES IBANES PINILLA 
Bioestadistico – Epidemiólogo 

Universidad Nacional de Colombia 
Universidad del Rosario - CES 

 
 

 

 

 



TABLA DE CONTENIDO 

1. INTRODUCCIÓN 

2. PREGUNTA DE INVESTIGACIÓN 

3. MARCO TEÓRICO 

4. OBJETIVOS 

5.1 PROPÓSITO 

5. 2 GENERAL 

5.3 ESPECIFICOS 

6. METODOLOGÍA 

6.1 DISEÑO DE LA INVESTIGACIÓN 

6.2 HIPÓTESIS 

 6.2.1 CONCEPTUAL 

 6.2.2 OPERACIONALES 

6.3 POBLACIÓN Y MUESTRA 

6.3.1 POBLACIÓN DIANA 

6.3.2 MARCO MUESTRAL 

6.3.3 CRITERIOS DE SELECCIÓN 

6.3.4 MUESTREO 

6.3.5 TAMAÑO DE LA MUESTRA 

6.4 INSTRUMENTOS, RECOLECCIÓN DE LA INFORMACIÓN 

6.5 VARIABLES 

6.6 CALIDAD DEL DATO, CONTROL DE SESGOS Y ERROR 

6.7 PLAN DE ANÁLISIS 

6.8 CONSIDERACIÓNES ÉTICAS 

7. RESULTADOS 

8. DISCUSIÓN  

9. BIBLIOGRAFÍA 

10. ANEXOS 

 



ABSTRACT 

Introduction: In 2009 took place the standardization of the culture of autologous 
keratinocytes cultured in autologous serum.  In the study the authors describe the 
effectiveness of these patches of regeneration of skin, for the coverage of bloody 
areas with indication of partial skin graft.  The percentage of epithelialization of the 
bloody area was the main point.   
Methods: 47 patients were consecutively included, equivalent to 78 bloody areas. 
The areas were stratified according to depth: group 1: IIA (n=8) group 2: IIB (n=39); 
group 3:III (n=24) and group 4, different etiology: Other (n=7). All the areas were 
treated with grafts of autologous keratinocytes cultured in autologous serum and 
photographic record of the epithelialization percentage was carried out on days 5th 
, 7th, 15th  and  30th.  
Results: The effectiveness of the autologous keratinocytes grafts is 53.16% ± 
46.46%. The epithelialization percentage is greater for groups 1 (100%) and 2 
(62.79%) than for groups 3 (27.57%) and 4 (33.86%). A relation was found 
between the interaction of the medium percentage of epithelialization between the 
body area and degree of burn (p<0.001 KW) being greater for group 1 on all body 
areas, group 2 on face, group 3 on trunk and  group 4 on face; and the lower 
percentage of epithelialization in groups  3 and 4 for the areas on the trunk. 
Conclusion: The drafts of autologous keratinocytes cultured in autologous serum 
are an effective method of coverage for bloody areas due to burns IIA and  IIB 
regardless of size and location, and for the small bloody areas (<9cm2) of different 
etiology  or degree III of depth. 
Key words: Keratinocytes culture, coverage bloody areas, effectiveness.	
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



RESUMEN 
 

Introducción: En 2009 se presento la estandarización de cultivos de 
queratinocitos autólogos cultivados en suero autólogo. En este estudio los autores 
describen la efectividad de estos parches de regeneración de piel, para la 
cobertura de áreas cruentas con indicación de injerto de piel parcial. El porcentaje 
de epitelización del área cruenta fue el punto principal.  
Métodos: 47 pacientes fueron incluidos consecutivamente, equivalentes a 78 
áreas cruentas. Las áreas fueron estratificadas según la profundidad: grupo 1:IIA 
(n=8)  grupo 2: IIB (n=39); grupo 3,III (n=24) y grupo 4, etiología diferente: Otras 
(n=7). Todas las áreas fueron tratadas con injertos de queratinocitos autólogos 
cultivados en suero autólogo y se realizo registro fotográfico y del porcentaje de 
epitelización al día 5, 7, 15 y 30.  
Resultados: La efectividad de los injertos de queratinocitos autólogos es de 
53.16% ± 46.46%. El porcentaje de epitelización es mayor para el grupo 1 (100%) 
y grupo 2 (62.79%) que para el grupo 3 (27.57%) y el grupo 4 (33.86%). Se 
encontró relación entre la interacción de las medianas  del porcentaje de 
epitelización entre área corporal y grado de quemadura (p<0.001 KW) siendo 
mayor para el grupo 1 en todas las áreas, grupo 2 en cara, grupo 3 en tronco y 
grupo 4 en cara; y el menor porcentaje de epitelización en el grupo 3 y grupo 4 de 
las áreas ubicadas tronco. 
Conclusión: Los injertos de queratinocitos autólogos cultivados en suero autólogo 
son un método de cobertura eficaz para áreas cruentas producidas por 
quemaduras IIA y IIB independientemente del tamaño y la localización , y para las 
áreas cruentas pequeñas (<9cm2) de etiología diferente o grado III de profundidad. 
Palabras Clave: Cultivo queratinocitos, cobertura áreas cruentas, efectividad. 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



1. INTRODUCCION 

En la actualidad existen diferentes apósitos para cobertura de áreas cruentas, que 
aunque  han demostrado buenos resultados,  pueden conllevar a  la utilización de 
tejidos de otras zonas del cuerpo dejando más cicatrices y representando en 
ocasiones alternativas terapéuticas  costosas para los pacientes.  
 
El método de cobertura ideal es aquel que es definitivo, deja mínimas cicatrices, 
no requiere áreas donantes extensas, no tiene coomorbilidades, obtiene 
resultados óptimos con respecto al aspecto y elasticidad de la piel, es económico y 
está disponible para cobertura en la etapa aguda del área cruenta 11.  

En los pacientes en que se prolonga o demora la cobertura de áreas cruentas 
cutáneas se aumenta la tasa de complicaciones, razón por la cual el manejo ideal 
es la cobertura temprana de las mismas14 

 

El estandar de oro en el manejo de las areas cruentas extensas es el injerto de 
piel de espesor parcial autologo, el cual tiene un porcentaje de integracion entre el 
80-100% según reportes de la literatura mundial 11,12,13,14 

 
Para la cobertura de áreas cruentas, los procesos más utilizados son la 
cicatrización por segunda intención y los injertos de piel. En el primer caso, los 
inconvenientes presentados hacen referencia a la larga duración en la 
cicatrización y requerimiento de múltiples curaciones, dejando una cicatriz de mala 
calidad; En cuanto a los injertos de piel,  estos se deben tomar de áreas donantes 
lo cual deja cicatrices adicionales y representa costos elevados.  

En 1975,  Rhenwald y Green desarrollaron un método para cultivar queratinocitos 
a partir de una muestra pequeña de células y desde entonces se han usado 
numerosas técnicas para el cultivo de los mismas, predominantemente en 
pacientes quemados15, 16. Tiempo después empezaron a desarrollarse múltiples 
estudios en animales para la creación de sustitutos cutáneos, pero a pesar de los 
esfuerzos globales, ninguno de los sustitutos disponibles  tiene las características 
requeridas para convertirse en el estándar de oro del manejo de áreas cruentas, 
reemplazando a los injertos de piel parcial16,17 

Existen diversos reportes en la literatura de  cultivos de queratinocitos en la 
construcción de parches regenerativos de piel y la mayoría son con células 
tomadas de donantes o  de cadáveres (heterólogo) cultivados en suero fetal 
bovino, lo que implica realizar múltiples estudios tanto al donante como al 
receptor,  lo cual hace que el producto sea muy costoso e inviable en países en 
vía de desarrollo15, 19, 20,21,22. 

 



En el proceso de la utilización de  cultivo celular para la formación de injertos de 
queratinocitos cultivados en suero autólogo se soluciona el problema del 
requerimiento de áreas donantes y la demora en la cicatrización, disminuyendo 
costos y obteniendo un cierre completo de las áreas cruentas en un muy corto 
tiempo. El desarrollo de este método significa un impacto positivo a nivel mundial 
en todos los grupos socio-económicos, étnicos y etarios.  

 
Debido a la ausencia de un método costo-efectivo, de resultados predecibles, con 
baja morbilidad, reproducible y sin cicatrices en áreas donantes, se han realizado 
numerosos estudios con cultivos de queratinocitos para la construcción de parches 
regenerativos de piel con buenos resultados a partir de cultivos celulares, sin 
embargo su reproducción y utilización es costosa y requiere de varios estudios 
adicionales en  los pacientes para evitar reacciones inmunológicas.  
 

En noviembre del 2009, se presento por parte de algunos de los autores del 
presente trabajo la estandarización del cultivo de queratinocitos con suero 
autólogo con adecuados crecimiento y proliferacion celular en 4 dias, en este 
estudio los queratinocitos fueron cultivados en suero del mismo paciente sobre 
fibroblastos del mismo paciente  como capa alimentadora, evitando asi reacciones 
inmunologicas de rechazo y se logro epitelizacion completa en corto timepo, con 
resultados favorables y acostos bajos 1.  

 
El presente estudio de investigación es un estudio tipo observacional descriptivo 
de seguimiento de pacientes con áreas cruentas con indicación de injerto de piel 
parcial tratados con injertos de queratinocitos autólogos cultivados en suero 
autólogo, el cual se  llevo a cabo en diferentes instituciones de salud de Bogotá. El 
objetivo de esta investigación es documentar  y determinar la variabilidad de la 
integración de apósitos de queratinocitos autólogos cultivados  en suero autólogo, 
con el fin  de aportar al  manejo de cobertura de áreas cruentas. Según los 
resultados obtenidos en este estudio, se podrá mostrar la efectividad de la 
utilización de este tipo de injertos y  ofrecer una alternativa terapéutica mediante el 
uso de estos apósitos obteniendo los beneficios ya descritos para los pacientes 
con áreas cruentas en los diferentes centros de atención en salud. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



2. PREGUNTA DE INVESTIGACION 
 
¿Cuál es la efectividad de los injertos de queratinocitos cultivados en suero 
autólogo, para la cobertura de áreas cruentas con  indicaciones de injertos de piel 
parcial? 
 
Preguntas Secundarias 

¿Cuál es el porcentaje de epitelizacion de las areas cruentas cubiertas con 
queratinocitos autologos cultivados en suero autologo según etiologia, area 
corporal y tamaño? 

¿Cuántos dias tarda la integracion de los injertos de queratinocitos cultivados en 
suero autologo? 

¿Tienen impacto las comorbilidades, el genero, y la edad del paciente, el tama;o y 
la localizacion  del area cruenta; en la epitelizacion posterior a la aplicación del 
injerto de queratinocitos autologos cultivados en suero autologo como metodo de 
cobertura? 

¿Existen complicaciones secundarias a la aplicación de injertos de queratinocitos 
autologos cultivados en suero autologo como metoo paara la cobertura de reas 
cruentas? 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



3. MARCO TEORICO 
 

LA PIEL 

La piel recubre toda la supericie externa del organismo y tiene varias funciones 
importantes: Barrera contra invasion de microrganismos, proteccion, regulacion 
termica, defensa inmunologica y actividad sensorial. Se compone de dos capas la 
externa o epidermis y la interna o dermis, las dos capas descansan sobre una 
capa de tejido conectivo laxo: Tejido celular subcutaneo el cual relaciona la piel 
con las estructuras mas profundas 38. 

La epidermis es la capa mas superficial, estaconstituida por diversos tipos de 
celulas, siendo el 90-95% de ellas queratinocitos los cuales estan dispuestas en 
capas que contiene filamentos de queratina. La epidemis se encuentra en 
actividad constante  y renueva sus componenetes celulares continuamente39. 

Los queratinocitos, células cutáneas derivadas del ectodermo embrionario, son las 
células predominantes de la epidermis (90 a 95% de este epitelio), dispuestas en 
diferentes estratos donde se lleva a cabo su diferenciación celular:  Un estrato 
basal, con actividad mitótica, separado de la dermis mediante una membrana 
basal a la cual se unen mediante hemidesmosomas; una capa de células 
espinosas, también con actividad mitótica, caracterizado por queratinocitos con 
tonofilamentos de citoqueratina que aumenta la resistencia y solidez de estas 
células y presencia de desmosomas que permiten la unión de células espinosas; 
un estrato granuloso, caracterizado por queratinocitos con gránulos de 
queratohialina (partículas amorfas carentes de membrana), seguido de un estrato 
de  células con filamentos de queratina y eleidina (precursor de la queratina) 
carentes de orgánulos denominado estrato lúcido y finalmente una capa córnea de 
células con queratina en su citoplasma pero carentes de orgánulos y desmosomas 
2,3,4.  

Su principal función es la producción de queratina (un polipéptido de alto peso 
molecular) y de citocinas proinflamatorias, además de la expresión de moléculas 
de adhesión intercelular ICAM1 y moléculas inmunitarias reactivas de superficie 
como (HLA, DR). Se han realizado estudios para la identificación de su actividad 
de multiplicación celular, concluyendo que este ciclo tiene una duración de 
alrededor de 100 horas 5.  

CICATRIZACION 

Crecimiento, regeneracion y reparacion son los procesos por los cuales nuevos 
tejidos son formados. Posterior a uan injuria se inician 3 mecanismos para la 
reparacion: Epielizacion, contraccion y sintesis de matriz exracelular. El proceso 
requiere de una compleja coordinacion entre la actividad celular incluyendo 



fagocitosis, quimiotaxis, mitogenesis, sintesis de colageno y componenetes de la 
matriz extracelular 40. 

La cicatrizacion de una herida se produce en 3 fases principalemnte: Fase 
Inflamatoria (24-48h), Fase Proliferativa (2 dias – 3 Semanas) y Fase 
remodelacion (3 semanas a 1 a;o). Uno de los factores mas importantes es el TFG 
beta producido por los macrofagos, el cual interviene en la quimiotaxis de 
fibroblastos y en la angiogenesis.  

Este proceso fisiológico, se ve alterado en diferentes tipos de lesiones, como en el 
caso de las avulsiones de la piel que causan una pérdida de células, que serán 
reemplazadas por una matriz fibrosa producida por  fibroblastos,  actuando como 
capa alimentadora en condiciones in vivo. La cobertura de estas  áreas cruentas 
cutáneas significa un reto importante para los cirujanos plásticos, en especial si 
son causadas por quemaduras extensas, ya que estos pacientes tienen poca 
disponibilidad de piel donante 6,7,8,9,10,11,12,13. 

En los pacientes en que se prolonga o demora la cobertura de áreas cruentas 
cutáneas se aumenta la tasa de complicaciones, razón por la cual el manejo ideal 
es la cobertura temprana de las mismas14.  

El método de cobertura ideal es aquel que es definitivo, deja mínimas cicatrices, 
no requiere áreas donantes extensas, no tiene coomorbilidades, obtiene 
resultados óptimos con respecto al aspecto y elasticidad de la piel, es económico y 
está disponible para cobertura en la etapa aguda del área cruenta 11.  

INJERTOS DE PIEL  

Los injertos de piel son una opcion para el cierre de defectos que no puedes ser 
cerrados primariamente. Un injerto de piel consiste de epidermis y una porcion de 
dermis que es retirado desde su suplencia sanguinea y transferido a otro lugar. 
Los injertos son de dos tipos: Parcial: Contiene epidermis y una variable cantidad 
de dermis y Total: Compuesto por epidermis y la dermis en su totalidad. Todos los 
injertos contienen estructuras anexiales tales como glandulas sudoriparas y 
sebaceas, foliculos pilosos y capilares.40  

La escalera reconstructiva para cobertura de áreas cruentas va desde la 
cicatrización por segunda intención, los injertos de piel parcial, sustitutos cutáneos, 
injertos de piel total, colgajos  de vecindad cutáneos y/o compuestos, colgajos a 
distancia y colgajos a distancia microvasculares.  El estándar de oro en el manejo 
de áreas cruentas extensas  es el injerto de piel parcial autólogo el cual tiene un 
porcentaje de integración entre el 80% y el 100% según reportes de la literatura 
mundial (ver tabla 1), existiendo en el mercado múltiples sustitutos cutáneos que 
buscan  remplazar el uso de injertos de piel. En la última década se ha avanzado 
de una forma muy importante en el campo de cobertura cutánea y reparación 



tisular  y en la actualidad es imprescindible manejar las áreas cruentas logrando el 
mejor resultado funcional y estético posible. 

 

Estudio Revista n Integración 

Experience with elastic rubber bands 
for the tie-over dressing in skin graft 

Burns 32 (2006) 212–215 35 88 

Should dermal scald burns in 
children be covered with autologous 
skin grafts or with allogeneic 
cultivated keratinocytes?—‘‘The 
Viennese concept’’ 

Burns 31 (2005) 578–586 160 100 

A randomised controlled trial of a 
double layer of Allevynä compared 
to Jellonet and proflavin as  a tie-
over dressing for small skin grafts 

Journal of Plastic, 
Reconstructive & Aesthetic 
Surgery (2008) 61, 535e539 

60 91 

Full thickness skin graft cover for 
lower limb defects following excision 
of cutaneous lesions 

Dermatology on Line Journal 28 80 

  Promedio  89,75 
Tabla 1. Evidencia científica de integración de injertos de piel parcial. 

 

CULTIVOS CELULARES 

En 1975,  Rhenwald y Green desarrollaron un método para cultivar queratinocitos 
a partir de una muestra pequeña de células y desde entonces se han usado 
numerosas técnicas para el cultivo de los mismas, predominantemente en 
pacientes quemados15, 16. 

Tiempo después empezaron a desarrollarse múltiples estudios en animales para la 
creación de sustitutos cutáneos, pero a pesar de los esfuerzos globales, ninguno 
de los sustitutos disponibles  tiene las características requeridas para convertirse 
en el estándar de oro del manejo de áreas cruentas, reemplazando a los injertos 
de piel parcial16,17.  Actualmente en el mercado se pueden encontrar múltiples 
sustitutos cutáneos que cumplen algunos de estos requisitos pero ninguno los 
cumple en su totalidad.  Entre la gama de sustitutos cutáneos se encuentran los 
Materiales Naturales Biológicos (Alloderm® y Oasis®), los Materiales Construidos 
Biológicos (Integra® y Matriderm®)  y los Materiales Sintéticos (Dermagraft y 
Polyactive®)18. 

Existen diversos reportes en la literatura de  cultivos de queratinocitos en la 
construcción de parches regenerativos de piel y la mayoría son con células 
tomadas de donantes o  de cadáveres (heterólogo) cultivados en suero fetal 
bovino, lo que implica realizar múltiples estudios tanto al donante como al 



receptor,  lo cual hace que el producto sea muy costoso e inviable en países en 
vía de desarrollo15, 19, 20,21,22. 

Por otro lado, se encuentran en la literatura mundial, reportes de pacientes 
manejados con cultivos de queratinocitos autólogos cultivados sobre fibroblastos 
heterólogos, algunas veces irradiados o sobre pegantes de fibrina20,21,22. Otras 
publicaciones hablan  de queratinocitos autólogos  sembrados sobre colágeno 
humano o animal, proteoglicanos derivados de tiburón, ácido hialurónico, dermis 
porcina acelular, polímeros sintéticos e incluso, se han aplicado directamente en 
suspensión sobre las áreas cruentas,  sin embargo, los efectos secundarios de 
estas matrices no han sido bien estudiados y los casos reportados son escasos y 
con resultados variables 21,22,23,24,25,26,27,28,29,30,31,32.  

Se ha evidenciado que los cultivos autólogos se pueden demorar en su fabricación 
de 15 días a 4 semanas, reportando como desventajas  la demora en su 
fabricación, la fragilidad del parche (requiriendo completa inmovilización del 
paciente), la vulnerabilidad hacia las infecciones e inconsistencias en su 
integración 19,20,21,22,30. Una de las teorías que explica la variabilidad en la 
integración de los queratinocitos trasplantados  es que, una vez los queratinocitos 
logran niveles de confluencia, pasan de  un estado altamente proliferativo a un 
estado de senescencia y diferenciación. Esto también está asociado con alteración 
de la expresión de la integrina, lo que puede explicar la pobre integración de estos 
injertos ya que el cultivo y la realización de estos parches de piel puede demorarse 
hasta 4 semanas21. 

En el 2009 se logró la estandarización de cultivos de queratinocitos autólogos con 
suero autólogo para cubrimiento de áreas cruentas  con adecuado crecimiento y 
proliferación celular en 4 días evitándose la senescencia de los queratinocitos y 
sin la necesidad de usar células o proteínas animales, resolviendo el problema de 
transmisión de enfermedades y reduciendo los tiempos y costos de producción y 
almacenamiento 1. En este estudio se cultivaron  los queratinocitos tomados de 
una muestra pequeña de piel y fueron  cultivados en suero del mismo paciente 
(autólogo), sobre fibroblastos del mismo paciente (autólogos) como capa 
alimentadora, evitando así reacciones inmunológicas y de rechazo para 
cubrimiento de áreas cruentas mejorando la viabilidad cutánea en procesos 
invasivos y logrando con este medio epitelización (crecimiento de piel) completa 
en muy corto tiempo, con excelentes resultados y a costos bajos.  

 

 

 

 

 



 

4.  PROPOSITO 
 

En noviembre del 2009, se presento por parte de algunos de los autores del 
presente trabajo la estandarización del cultivo de queratinocitos con suero 
autólogo con adecuados crecimiento y proliferacion celular en 4 dias, 
disminuyendo de esta forma los tiempos de elaboracion y costos de produccion y 
resolviendo el problema de transmision de enfermedades y reacciones 
inmunologcas; en este estudio los parches de regeneracion celular se aplicaron 
sobre areas curuentas en un total de 10 pacientes, por lo cual consideramos 
importante verificar la utilidad de los Injertos de Queratinocitos autologos  
cultivados en suero autólogo  como una alternativa de tratamiento eficaz para la 
cobertura de áreas cruentas, candidatas a injertos de piel parcial; con este 
proposito se realizara segumiento a los pacientes tratados con este metodo de 
cobertura en 4 instituciones en Bogota.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

5. OBJETIVOS 
 

5.1 OBJETIVO GENERAL 

Describir los resultados del uso de queratinocitos autólogos cultivados en suero 
autólogo para cobertura de áreas cruentas en pacientes con indicaciones de uso 
de injerto de piel parcial.   

 

5.2  OBJETIVOS ESPECIFICOS 

 
ü Caracterizacion demografica de los pacientes por Genero, edad, etiologia 

del area cruenta y presencia o ausencia de coomorbilidades.  
ü Determinar el porcentaje de epitelización de las áreas cruentas cubiertas 

con  injertos de queratinocitos autólogos cultivados en suero autólogo 
según etiología, área corporal y tamaño 

ü Estimar el tiempo y porcentaje de integración de queratinocitos autólogos 
en suero autólogo en áreas cruentas. 

ü Analizar el impacto de las coomorbilidades, el tamaño del área cruenta, la 
localización, la edad y el género  de cada paciente sobre el porcentaje de 
integración de queratinocitos autólogos en suero autólogo en áreas 
cruentas. 

ü Determinar  la existencia o no de complicaciones secundarias a la 
aplicación de los apósitos de queratinocitos autólogos en suero autólogo en 
áreas cruentas. 

ü Establecer a traves de la recoleccion de datos referentes a las fechas de 
toma de biopsia y aplicacion del injerto,  la existencia o no de variables 
relacionadas con los procesos de recolección de muestras, fabricación y  
aplicación del injerto, que se relacionen con el porcentaje de epitelizacion 
final. 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

6. METODOLOGIA 
 

6.1 DISEÑO DE LA INVESTIGACION  
 
Estudio observacional descriptivo de seguimiento prospectivo de pacientes con 
áreas cruentas con indicación de injerto de piel parcial tratados con injertos de 
queratinocitos autólogos cultivados en suero autólogo.  

Se incluyeron en el estudio todos  los pacientes mayores de 14 años con áreas 
cruentas que cumplian con los criterio de selección establecidos, en quienes 
según decisión entre el medico tratante y el paciente se eligio como estrategia 
de cobertura la utilizacion de injertos de queratinoitos autologos cultivados en 
suero autologo, y que aceptaron participar en el estudio, es importante aclarar 
que la negacion o aceptacion como participantE de este estudio no influia de 
ninguna manera en la conducta medica elegida con anterioridad.  El estdio se 
llevo a cabo en  4 hospitales de IV nivel  durante un período de tres meses: de 
marzo a Julio de 2011 , con seguimiento de 1 mes a cada paciente: dia de 
aplicaiocn del injerto, control al 5 dia, al 7dia, al 15 dia y al dia 30. Los 
pacientes candidatos a la colocación de injertos de piel parcial fueron elegidos 
por el especialista en Cirugía Plástica quien les explico  las alternativas de 
cobertura dadas por: colocación de injerto de piel parcial, injertos de 
queratinocitos autólogos cultivados en suero autólogo o cierre por segunda 
intención; dando a conocer las ventajas y desventajas de cada procedimiento. 
La elección del método de cobertura fue decisión exclusiva  del criterio medico 
y de la preferencia del paciente.  
 
El especialista tratante determino si el área cruenta era candidata a cobertura 
con injertos de piel de espesor parcial y se comunico con el laboratorio 
dispuesto para este proyecto con el objetivo de iniciar el proceso. Los cultivos 
celulares se desarrollaron en los laboratorios del departamento de Genética 
Humana de la Universidad de los Andes con colaboración de personal de la 
Universidad y personal contratado específicamente para la realización de dicho 
procedimiento, se adquirieron los suministros descritos en la tabla 3 de la 
administración del proyecto.  

Uno de los miembros del equipo de investigación explico el procedimiento 
(Seguimiento fotográfico y registro de los datos del procedimiento en el formato 
dispuesto, antes durante y después de la colocación del injerto de 
queratinocitos autólogos cultivados en suero autólogo)  al paciente y a los 
familiares, y se realizo firma del consentimiento informado por el especialista 
tratante y el paciente (ANEXO 1 y 2); aquellos pacientes que no decesaron 
participar en el estudio, fueron tratados con injertos de queratinocitos autólogos 



cultivados en suero autólogo, y el seguimiento se realizo de la forma habitual 
determinada por el cirujano tratante.  Posterior a la firma del consentimiento 
informado se realizo el seguimiento fotográfico y documentación de datos en 
los formatos dispuestos para tal fin,  iniciando con la recolección de 
informacion durante la observación del proceso para la elaboración del injerto: 
toma de  muestra de piel de 3 mm de longitud de espesor parcial y 20 cc de 
sangre del paciente. La muestra fue llevada al laboratorio para iniciar el 
proceso de cultivo ya estandarizado1.  

Una vez obtenido el apósito con los queratinocitos cultivados en el suero 
autólogo, este fue  llevado a la institución donde se encontraba el paciente y 
fue aplicado por el especialista tratante, cubriéndolo con un apósito 
transparente oclusivo. Al quinto día se retiro el apósito transparente, se 
documento  el estado y porcentaje de integración y registro fotográfico en el 
formato diseñado (ANEXO 3).  

Durante todo el proceso de cobertura, empezando por la toma de muestras 
para el cultivo celular, colocación del apósito, destape inicial y seguimiento de 
la cicatrización que se realizo  a el día 5-7-15-30 postoperatorio, estuvo  
presente un integrante del grupo de investigación quien llevo registro 
fotográfico y diligencio el formato de recolección de datos.   

 

TRADICIONAL: Posterior a la elección del paciente: 

 

 
 
 
 



6.2 HIPOTESIS 
 

6.2.1 CONCEPTUAL 
 

El uso de injertos de queratinocitos autólogos cultivados en suero autólogo, 
son un tratamiento efectivo y eficaz para la cobertura de áreas cruentas en 
pacientes con indicación de injertos de piel parcial   
 

6.2.2 OPERACIONALES 

Ho: El área cruenta no presenta cambios antes y después de ser cubierta  con  
injertos de queratinocitos autólogos cultivados en suero autólogo  

                                                         Ho: A1 = A2 

H1: El área cruenta se reduce después de ser  cubierta con  injertos de 
queratinocitos autólogos cultivados en suero autólogo  

                                                         HA = A1 < A2 

 
6.3 POBLACION Y MUESTRA 

 
6.3.1 POBLACION DIANA 

Pacientes programados para cobertura de áreas cruentas con injertos de 
queratinocitos autólogos cultivados en suero autólogo. 

 

6.3.2 MARCO MUESTRAL  

Pacientes mayores de 14 años registrados en las listas de programación de 
salas de cirugía,  o de curación, para la cobertura de áreas cruentas con 
injertos de queratinocitos autólogos cultivados en suero autólogo, 
entendiéndose como área cruenta a una superficie continua sin piel;  en el 
Hospital Simón Bolívar, Clínica de la Policía, Instituto de Ortopedia Infantil 
Roosevelt y Hospital San Ignacio.  

Unidad Muestral: Áreas cruentas. 

6.3.3  MUESTRA 

Se realizo un muestreo no probabilístico secuencial o consecutivo, de los 
pacientes mayores de 14 años con áreas cruentas de cualquier etiología, 
candidatos a manejo con injertos de piel de espesor parcial, tratados con injerto de 
queratinocitos autólogos cultivados en suero autólogo, que ingresaron a las 



instituciones participantes, en un periodo de 3 meses, que cumplían con los 
criterios de selección establecidos y aceptaron voluntariamente participar en el 
estudio. 

6.3.4 TAMAÑO DE LA MUESTRA 

Se considero la realización de injertos en aproximadamente 80 pacientes, en 
diferentes áreas corporales, tomado como referencia un periodo de 3 meses, 
estimando la frecuencia de dicho procedimiento en la Unidad de Quemados del 
hospital Simón Bolívar para el tiempo que comprende  el desarrollo del estudio  

 

6.4 CRITERIOS DE SELECCION 

 INCLUSION:  

Pacientes mayores de 14 años con áreas cruentas cubiertas con injertos de 
queratinocitos autólogos cultivados en suero autólogo por primera vez  y que 
tenían  indicación para injerto de piel parcial: 

ü Área cruenta bien vascularizada 
ü Área cruentas sin signos de infección dados por eritema, edema o 

secreción  
ü Área cruenta sin exposición de material de osteosíntesis, óseo ni 

cartilaginoso grandes vasos o nervios, viseras, hueso sin periostio, tendón 
sin paratenon. 

ü Área cruenta no localizada en área de flexión, extensión y zonas de 
apoyo  

 

EXCLUSION 

ü Pacientes con alteraciones mentales que puedan llevar a alterar el 
proceso de integración de la lamina de queratinocitos: Epilepsia, Trastornos 
psiquiátricos o Retardo Mental 

ü Pacientes con condiciones difíciles para realizar el seguimiento de 
integración y cicatrización del área cruenta posterior a la aplicación del 
injerto : Habitantes de Calle, pacientes sin teléfono o lugar estable de 
vivienda 

ü Se excluirán del estudio aquellos pacientes tratados con injertos de 
queratinocitos cultivados en suero autólogo que hayan sido tratados con 
esta técnica a pesar de no cumplir con los criterios de inclusión  

ü Pacientes que no autoricen la realización del procedimiento o el 
seguimiento  



 

6.4  FUENTES DE INFORMACION Y TECNICAS DE RECOLECCION 

Consentimiento informado para pacientes entre 14-18 años (ANEXO  1) 
Consentimiento informado para pacientes mayores de 18 años (ANEXO 2)  
Formato de Registro de datos para seguimiento: Lado A y B (ANEXO 3) 

 
6.6 VARIABLES 

VARIABLE NOMBRE NIVEL DE 
MEDICIÓN 

UNIDAD DE 
MEDIDA 

PACIENTE PTE   

SEXO SEXO Nominal 
Dicotómica 

1 = “Mujer” 
2 = “Hombre” 

EDAD EDAD Cuantitativa 
Razón 0 a 100 

TIEMPO 
LESION-BX TIEMPO1 Cuantitativa 

Razón  0 a Infinito 

TIEMPO BX-QX TIEMPO2 Cuantitativa 
Razón 0 a Infinito 

TIEMPO 
LESION-QX CIRUGIA Cuantitativa 

Razón 0 a Infinito 

AREA AREA_1 Cualitativa 
Nominal 

1= “E. Superior” 
2= “E. Inferior” 

3= “Tronco” 
4= “Cara” 

EXTREMIDAD 
SUPERIOR E_SUP Cualitativa 

Nominal 

1= “Brazo” 
2= “Antebrazo” 

3= “Mano” 

EXTREMIDAD 
INFERIOR E_INF Cualitativa 

Nominal 

1= “Muslo” 
2= “Pierna” 

3= “Pie” 

TRONCO TRONC Cualitativa 
Nominal   

1= “Tórax” 
2= “Abdomen” 
3= “Espalda” 



VARIABLE NOMBRE NIVEL DE 
MEDICIÓN 

UNIDAD DE 
MEDIDA 

AREA 1 ARE1 Cualitativa 
Nominal   

1= “Brazo” 
2= “Antebrazo” 

3= “Mano” 
4= “Muslo” 
5= “Pierna” 

6= “Pie” 
7= “Nariz” 
8= “Oreja” 
9= “Mejilla” 
10=”Tórax” 

11=”Abdomen” 
12=”Espalda” 
13=”Rodilla” 
14=”Axila” 

CARA CARA Cualitativa 
Nominal   

1= “Nariz” 
2= “Mejilla” 
3= “Frente” 

TAMAÑO TAM Cuantitativa 
Razón 0%-100% 

INTEGRACION 
DIA 5 DIA 5 

Cuantitativa 
Razón 0%-100% 

INTEGRACION 
DIA 7 DIA7 

Cuantitativa 
Razón 0%-100% 

INTEGRACION 
DIA 15 DIA15 

Cuantitativa 
Razón 0%-100% 

INTEGRACION 
DIA 30 DIA30 

Cuantitativa 
Razón 0%-100% 

ETIOLOGIA ETIO_1 un Cualitativa 
Nominal   

1= “Térmica” 
2= “Liquido 
Hirviente” 

3= “Eléctrica” 
4= “Química” 
5= “Avulsión” 

6= “Resección QX” 
7=”Dehisencia” 



 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

VARIABLE NOMBRE NIVEL DE 
MEDICIÓN 

UNIDAD DE 
MEDIDA 

INFECCION INFE 
Nominal 

Dicotómica 
0=”NO” 
1=”SI” 

AREA 
ADECUADA A_ADEC 

Nominal 
Dicotómica 

0=”NO” 
1=”SI” 

QUEMADURA QUEM 
Cualitativa 
Nominal   

1= “IIA” 
2= “IIB” 
3= “III” 

4= “OTRAS” 
 

TIEMPO DE 
EPITELIZACION EPITEL 

Cuantitativa 
Razon 

1= “NO EPIT” 
2= “DIA5” 
3= “DIA7” 

4= “DIA15” 
5=”DIA30” 

COMPLICACION COMPLI 
Cualitativa 
Nominal 

1= “Ninguna” 
2= “Infección” 

3= “Retiro” 
4=”Otras” 

 

COOMORBILID COM_1 
Cualitativa 
Nominal 

1= “Epilepsia” 
2= “Cáncer 
Próstata” 

3= “Cáncer 
Cérvix” 

4= “Dispepsia” 
5= “Migraña” 
6= “Asma” 
7=”HTA” 

8=”Ninguna” 
9=”Hipotiroidismo” 

SINTOMAS SINT 
Cualitativa 
Nominal 

1=”Ninguno” 
2=”Prurito” 

SIGNOS SIG_1 
Cualitativa 
Nominal 

1= “Ninguno” 
2= “Secreción” 
3= “Hipertrofia” 



6.7 CALIDAD DEL DATO, CONTROL DE SESGOS Y ERROR 
 

ERRORES DESCRIPCIÓN FORMA DE CONTROL 
Observador  Deficiencia al cuantificar el 

área cruenta 
Se realizara medición en cm 
del área cruenta y el área se 
cuantificara por métodos 
geométricos 

 

 

SESGOS DESCRIPCIÓN FORMA DE CONTROL 
Selección Basado en la revisión de la 

literatura, es de conocimiento 
general que los injertos de 
queratinocitos son más sensibles 
que los injertos de piel; por lo cual 
es posible que los cirujanos 
plásticos  elijan como método de 
cobertura con injertos de 
queratinocitos autólogos cultivados 
en suero autólogo a  pacientes con 
áreas cruentas más aptas 
(quemaduras no tan profundas, 
mayor vascularización, menor 
área…) que si fueran a colocar un 
injerto de piel.  

No es controlable por 
las características del 
estudio, dado que no 
hay grupo de 
comparación y no se 
realizo aleatorización  

 

6.8 PLAN DE ANÁLISIS 

Se utilizó como variable dependiente los datos registrados al día 30. Los 
porcentajes documentados en los días previos al desprendimiento de la lámina 
fueron determinados por el porcentaje de integración de la misma; y el valor  final 
fue dado por el porcentaje de epitelización del área cruenta, observado al caer la 
lámina. En los casos en los cuales la lamina se desprendió en los controles al día 
7 o 15, el porcentaje observado permaneció igual en los siguientes controles.   

 

Software 
Los datos fueron analizados con  SPSS versión 18. 
 
 



OBJETIVO ESPECIFICO ANÁLISIS 
Estimar el porcentaje de epitelización 
de las áreas cruentas cubiertas con  
injertos de queratinocitos autólogos 
cultivados en suero autólogo según 
etiología, área corporal y tamaño 

Medidas de frecuencia 
Agrupación según profundidad del 

área cruenta, etiología, área 
corporal y tamaño 

 
Estimar el tiempo y porcentaje de 
integración de queratinocitos 
autólogos en suero autólogo en áreas 
cruentas. 

Medidas de frecuencia, mediana, 
promedio, mínimo máximo y 

desviación estándar 

Analizar el impacto de las 
coomorbilidades, el tamaño del área 
cruenta, la localización, la edad y el 
género  de cada paciente sobre el 
porcentaje de integración de 
queratinocitos autólogos en suero 
autólogo en áreas cruentas. 

Agrupación de áreas cruentas  
según profundidad, localización 
corporal, tamaño y antecedentes 

patológicos. 
Análisis comparación de medias 

Análisis no parametrico por medio 
de pruebas  KW y MW,  según el n 

Determinar  la existencia o no de 
complicaciones secundarias a la 
aplicación de los apósitos de 
queratinocitos autólogos en suero 
autólogo en áreas cruentas  

Medidas de frecuencia 

Establecer la existencia o no de 
variables relacionadas con los 
procesos de recolección de muestras, 
fabricación y  aplicación de 
queratinocitos autólogos en suero 
autólogo para cobertura de áreas 
cruentas. 

Agrupación según el tiempo 
transcurrido entre la toma de la 

Biopsia y la aplicación del injerto. 
Estadísticos descriptivos de 

frecuencia 
Análisis no parametrico por medio 

de pruebas como Kw Y MW,  
según el n 

 

 

6.9  CONSIDERACIONES ETICAS Y DE CONFIDENCIALIDAD 

Esta investigación es un estudio de bajo riesgo  Investigación con Riesgo Mínimo 
ya que es un estudio prospectivo donde se aplicaran instrumentos de recolección 
de datos de acuerdo con lo establecido en la resolución No. 008430 de 1993 del 
Ministerio de Salud de la República de Colombia (Normas científicas, técnicas y 
administrativas para la investigación en salud).  El estudio sigue los lineamientos 
jurídicos y éticos del país y también aquellos contemplados en la última 
modificación  (Edimburgo, Escocia, Octubre de 2000) de la declaración de 
Helsinski de la Asociación Médica Mundial (Principios éticos para la investigación 
que involucra sujetos humanos). 



Para poder  realizar el estudio en las diferentes Instituciones de Salud 
participantes en el estudio, el proyecto fue sometido a consideración del comité de 
ética en investigación de las cuatro Instituciones participantes.  
 
Para esta investigación se realizó un formato de consentimiento informado por 
parte de los Cirujanos Plásticos como parte de su práctica diaria profesional, que 
contempla los contenidos  establecidos en el artículo 15 de dicha resolución,  el 
cuál será firmado por el paciente o su representante legal, en presencia de un 
testigo.  Si el paciente no quiere hacer parte de la investigación esto no 
representará repercusiones y se le prestará la atención en salud de igual manera. 

La información y posterior firma del consentimiento informado por parte de los 
pacientes la realizara el cirujano plástico tratante de cada institución para evitar 
sesgos. Para esto se realizara una reunión  con los cirujanos plásticos tratantes en 
donde se definirán las pautas para que la información suministrada sea completa, 
clara y suficiente, al mismo tiempo que garantice la comprensión de los 
participantes y que estos autoricen  la participación de manera voluntaria, libre y 
sin presiones.  Los datos y registros obtenidos se consignarán de tal forma que se 
proteja la confidencialidad de los participantes.  En cuanto a los pacientes que 
sean menores de edad, se realizó un formato de consentimiento informado para 
los padres y un formato de asentimiento para los menores.  (Anexo 2) 
 
Por último este estudio tiene como esencia contribuir al avance científico y 
mejoramiento en la atención en salud de los pacientes,  por tanto se fundamenta 
en el respeto a su dignidad y confidencialidad de la información obtenida.  
 



 

7. RESULTADOS 
 

Características demográficas 

La cohorte se conformo con 47 pacientes valorados y tratados en la Unidad de 
quemados del Hospital Simón Bolívar, y los servicios de Cirugía Plástica del 
Hospital San Ignacio, Clínica de la Policía y Hospital de Roosevelt   durante 3 
meses. La muestra se redujo posteriormente a 44 pacientes debido a que 3 de los 
pacientes no cumplieron  con los criterios de selección, los motivos fueron: 
Exposición de material de osteosíntesis, ulcera de 20 años de evolución, y 
desintegración intencional de las láminas ya integradas, durante episodio de 
epilepsia de una de las pacientes.  La cohorte a estudiar, quedo conformada por 
44 pacientes equivalentes a 78 áreas cruentas en diferentes partes corporales, 
que fueron tratadas con injertos de queratinocitos autólogos cultivados en suero 
autólogo. 

Las características socio demográficas de los pacientes fueron: Mujeres 17 y 
hombres 27 equivalentes a 78 áreas cruentas de diferentes etiologías;  con 
edades entre 15 y 75 años con una media de 36.50±16.73 años  y  una mediana 
de 30 años.  

No se encontró diferencia significativa entre el porcentaje de epitelización según el 
género por paciente (p=0.097, MW) ni por áreas (p=0.077, MW). Se encontró 
correlación inversa no significativa  entre la edad y el porcentaje de epitelización 
(rs =-.194 p=0.089,  Sperman) la cual disminuyo al realizar ajuste por profundidad 
del área cruenta (rs = -.115 p=0.321, Sperman). 

De los 44 pacientes, 11 tenían antecedentes patológicos, distribuidos de la 
siguiente forma: HTA (n=3), Migraña (n=2), Epilepsia, Cáncer de Próstata, Cáncer 
de cérvix, Dispepsia, Asma y Hipotiroidismo. No se encontró diferencia 
significativa en el porcentaje de epitelización entre los pacientes con y sin  
antecedentes patológicos (p=0.612, MW).  

 

Características de las áreas cruentas  

El análisis  se realizo por área cruenta, siendo 78 áreas en total, de diferentes 
etiologías y  ubicadas en diferentes áreas corporales; siendo más frecuentes las 
originadas por quemaduras con relación a otras etiologías y las ubicadas en 
extremidades inferiores.  

La etiología más frecuente  fue por quemaduras, distribuidas de la siguiente 
manera: Térmica (Fogonazo): 31, Liquido Hirviente: 18, Eléctrica: 16 Química: 4; y 



únicamente 7 áreas fueron de etiología diferente: Avulsión: 5, Resección 
Quirúrgica: 1 y Dehiscencia: 1.  Las áreas cruentas secundarias a quemaduras, se 
clasificaron según el grado el grado de profundidad y aquellas de una etiología 
diferente, se clasificaron como otras.  

La epitelización, fue en promedio del 53.16%±46.46% y una mediana de 52.75%.  
Se encontró diferencias significativas del porcentaje de epitelización y la 
profundidad del área cruenta (p<0.001, KW), siendo mayor a menor grado de 
profundidad  (Tabla 1.) 

 

Tabla	
  1.	
  	
  Medidas	
  descriptivas	
  del	
  porcentaje	
  de	
  epitelización	
  	
  por	
  profundidad	
  de	
  quemadura	
  

QUEMADURA	
   PROMEDIO	
   MEDIANA	
   DESVIACION	
  St.	
   MINIMO	
   MAXIMO	
   N	
  
IIA	
   100.00	
   100.00	
   .000	
   100	
   100	
   8	
  
IIB	
   62.79	
   100.00	
   43.915	
   0	
   100	
   39	
  
III	
   27.52	
   .00	
   41.726	
   0	
   100	
   24	
  

OTRAS	
   33.86	
   .00	
   47.161	
   0	
   100	
   7	
  
TOTAL	
   53.16	
   52.75	
   46.463	
   0	
   100	
   78	
  

 

El tamaño promedio de las áreas fue de 111.78cm2 ± 175.13 cm2  con un rango 2-
835cm2 y una mediana de 41.00cm2, por lo cual se  agrupo en cuartiles: 0-9.75 
cm2 (n=19) 9.76-41cm2 (n=20) 41.1-108.75cm2  (n=20) y 108.76-835cm2 (n=19). 
Encontrando diferencias significativas del porcentaje de epitelización con relación 
al tamaño del área cruenta y a la profundidad de la quemadura (p=0.001, KW),  
siendo mayor las medianas  para las quemaduras IIA con un tamaño entre 0-
9.75cm2  con un promedio de epitelización del 100%  y el menor en las 
quemaduras grado III para todos los tamaños con un porcentaje  de epitelización 
promedio del 5.0% con una mediana de 0 (Al organizar los porcentajes de 
epitelización de menor a mayor, la mitad de los mismos se encuentran por debajo 
de cero: mediana=0).  Tabla 2. 

Tabla	
  2.	
  Promedio	
  de	
  Epitelización	
  relacionando	
  grado	
  de	
  profundidad	
  y	
  tamaño	
  del	
  área	
  cruenta	
  

 



Clasificación por área corporal 

Las áreas cruentas se clasificaron según su ubicación en  4 grupos: Extremidad 
Superior, Extremidad Inferior, Tronco y Cara.  La epitelización fue en promedio: 
53.16±46.46% (n=78) y mediana de 52.78%. En miembro Inferior se injerto el 
mayor número de áreas (n=34) y en cara el menor (n=3). Para las quemaduras IIA 
el promedio de epitelización fue del 100% para los 4 grupos.  Para las IIB el 
promedio de la epitelización fue mayor para las áreas en cara (95% n=2), y menor 
en extremidad Inferior (51.76% n=11). Para las grado III el mayor porcentaje de 
epitelización fue para las áreas localizadas  miembro superior (100% n=4) y el 
menor en Tronco del 0%, no se reportaron casos en cara. Para el grupo de las 
otras: avulsión en cara 100% (n=1), extremidad Inferior 34.25% (n=4) y tronco 0%  
(Tabla 3) 

 

Tabla	
  3.	
  Distribución	
  de	
  las	
  áreas	
  cruentas	
  según	
  su	
  localización	
  y	
  	
  grado	
  de	
  profundidad	
  

AREA	
   AREA1	
   QUEMADURA	
   PROMEDIO	
  %	
  
EPITELIZACION	
  

MEDIANA	
  %	
  
EPITELIZACION	
  

S	
   N	
   MEDIANA	
  
TAMAÑO	
  

Cm2	
  
	
  
	
  
	
  
	
  
	
  

MIEMBRO	
  
SUPERIOR	
  

BRAZO	
   IIB	
  
III	
  

Total	
  

56.25	
  
100.00	
  
61.11	
  

75.00	
  
100.00	
  

49.552	
  
.	
  

48.591	
  

8	
  
1	
  
9	
  

36.00	
  
18.00	
  

ANTEBRAZO	
   IIA	
  
IIB	
  

Total	
  

100.00	
  
43.75	
  
59.09	
  

100.00	
  
25.OO	
  

.000	
  
49.552	
  
49.082	
  

3	
  
8	
  
11	
  

6.00	
  
161.00	
  

MANO	
   IIB	
  
III	
  

Total	
  

100.00	
  
100.00	
  
100.00	
  

100.00	
  
100.00	
  

.000	
  

.000	
  

.000	
  

2	
  
3	
  
5	
  

45.00	
  
6.00	
  

AXILA	
   IIB	
  
Total	
  

.00	
  

.00	
  
.00	
   .	
  

.	
  
1	
  
1	
  

40.00	
  

TOTAL	
   IIA	
  
IIB	
  
III	
  

100.00	
  
52.63	
  
100.00	
  

	
   .000	
  
48.516	
  
.000	
  

3	
  
19	
  
4	
  
26	
  

	
  

	
  
	
  
	
  
	
  
	
  
	
  

	
  
	
  

MIEMBRO	
  
INFERIOR	
  

MUSLO	
   IIA	
  
IIB	
  
III	
  

OTROS	
  
Total	
  

100.00	
  
52.25	
  
2.92	
  

100.00	
  
33.00	
  

100.00	
  
54.50	
  
.00	
  

100.00	
  

.	
  
55.259	
  
7.729	
  

.	
  
46.826	
  

1	
  
4	
  
7	
  
1	
  
13	
  

128.00	
  
13.00	
  
178.00	
  
8.00	
  

RODILLA	
   III	
  
Total	
  

0.00	
  
0.00	
  

.00	
   .	
  
.	
  

1	
  
1	
  

15.00	
  

PIERNA	
   IIB	
  
III	
  

OTRAS	
  
Total	
  

53.99	
  
8.57	
  
12.33	
  
24.46	
  

41.17	
  
.00	
  
.00	
  

26.960	
  
12.150	
  
21.362	
  
28.379	
  

5	
  
7	
  
13	
  
15	
  

54.00	
  
84.00	
  
20.00	
  

PIE	
   IIA	
  
IIB	
  
III	
  

Total	
  

100.00	
  
100.00	
  
90.00	
  
96.00	
  

100.00	
  
100.00	
  
90.00	
  

.	
  
.000	
  

14.142	
  
8.944	
  

1	
  
2	
  
2	
  
5	
  

45.00	
  
16.00	
  
7.00	
  

TOTAL	
   IIA	
  
IIB	
  
III	
  

OTRAS	
  
Total	
  

100.00	
  
61.72	
  
15.32	
  
34.25	
  
37.54	
  

	
   .000	
  
39.568	
  
29.820	
  
47.176	
  
42.367	
  

2	
  
11	
  
17	
  
4	
  
34	
  

	
  



AREA	
   AREA1	
   QUEMADURA	
   PROMEDIO	
  %	
  
EPITELIZACION	
  

MEDIANA	
  %	
  
EPITELIZACION	
  

S	
   N	
   MEDIANA	
  
TAMAÑO	
  

Cm2	
  

	
  
	
  
	
  
	
  
	
  
	
  
	
  
	
  

TRONCO	
  

TORAX	
   IIA	
  
IIB	
  
III	
  

OTROS	
  
Total	
  

100.00	
  
66.67	
  

.	
  
.000	
  

53.452	
  

100.00	
  
100.00	
  
.00	
  
.00	
  

.000	
  
57.735	
  

.	
  
.000	
  

53.452	
  

2	
  
3	
  
1	
  
2	
  
8	
  

19.00	
  
50.00	
  
405	
  
4.15	
  

ABDOMEN	
   IIA	
  
IIB	
  
III	
  

Total	
  

100.00	
  
90.00	
  
.00	
  

70.00	
  

100.00	
  
90.00	
  
.00	
  

.	
  
14.142	
  

.	
  
47.610	
  

1	
  
2	
  
1	
  
4	
  

8.00	
  
45.00	
  
405.00	
  

ESPALDA	
   IIB	
  
III	
  

Total	
  

100.00	
  
.00	
  

66.67	
  

100.00	
  
.00	
  

.000	
  
.	
  

57.735	
  

2	
  
1	
  
3	
  

52.50	
  
729.00	
  

TOTAL	
   IIA	
  
IIB	
  
III	
  

OTROS	
  
Total	
  

100.00	
  
82.86	
  
.00	
  
.00	
  

58.67	
  

	
   .000	
  
37.289	
  
.000	
  
.000	
  

49.838	
  

3	
  
7	
  
3	
  
2	
  
15	
  

	
  

	
  
	
  
	
  

CARA	
  

NARIZ	
   OTROS	
   100.00	
   100.00	
   .	
   1	
   20.00	
  

OREJA	
   IIB	
   100.00	
   100.00	
   .	
   1	
   9.00	
  

MEJILLA	
   IIB	
   90	
   90.00	
   .	
   1	
   15.00	
  

TOTAL	
   IIB	
  
OTROS	
  
Total	
  

95.00	
  
100.00	
  
96-­‐67	
  

	
   7.071	
  
.	
  

5.774	
  

2	
  
1	
  
3	
  

	
  

 

Se encontró una diferencia significativa entre la interacción de las medianas  del 
porcentaje de epitelización entre área corporal y grado de quemadura (p<0.001 
KW) siendo mayor para  la quemaduras IIA en todas las áreas, IIB en cara, III en 
tronco y otras en cara; y el menor porcentaje de epitelización en las quemaduras 
grado III y areas cruentas de otras etiologías ubicadas tronco. Tabla 4 

Tabla	
  4.	
  Medidas	
  descriptivas	
  del	
  porcentaje	
  	
  de	
  Epitelización	
  –	
  Interacción	
  entre	
  Área	
  Corporal	
  y	
  Profundidad	
  

 



 

Cada extremidad, el tronco y la cara, se agruparon a su vez, según la ubicación 
del área cruenta, y la profundidad de la quemadura, como se describe en la Tabla 
3.   

Se injertaron 26 áreas cruentas ubicadas en la Extremidad superior y se realizo 
clasificación según ubicación en: Brazo (n=9), Antebrazo (n=11), Mano (n=5) y 
Axila (n=1). El promedio de epitelización fue de 65.38%±46.41% (n=26), mediana 
de 100% con un tamaño promedio de 64.92 cm2 rango: 4cm2-324cm2 Mediana: 
35cm2. El mayor porcentaje de epitelización se encontró en las áreas cruentas 
ubicadas en mano  con un promedio del 100% (n=5) y el menor en axila 0% (n=1) 
(Tabla 3).  La profundidad de las áreas cruentas presento la siguiente distribución: 
IIA (n=3), IIB (n=19), III (n=5).  

Se encontró diferencia significativa en las medianas del porcentaje de epitelización 
de la interacción entre el tamaño del área cruenta y su localización en la 
extremidad superior (p=0.001 KW), siendo del 100% en áreas entre 0-9.75cm2 
independiente de su ubicación en la extremidad, y menor: 0% en  las  áreas 
cruentas ubicadas en Axila y antebrazo con un tamaño entre 9.76 y 41cm2. Tabla 
5.  También se encontró diferencia significativa en las medianas del porcentaje de 
epitelización de la interacción entre la ubicación del área cruenta en el miembro 
superior y la profundidad de la quemadura (p=0.002, KW) siendo menor para las 
quemaduras IIB localizadas en el antebrazo (Promedio= 43.75% y mediana= 
100%) con relación a los demás grupos (Tabla 6). 

 

Tabla	
  5.	
  Medidas	
  descriptivas	
  del	
  porcentaje	
  de	
  epitelización	
  por	
  la	
  interacción	
  entre	
  el	
  tamaño	
  área	
  cruenta	
  	
  y	
  su	
  localización	
  en	
  el	
  
Miembro	
  Superior	
  

 

	
  



	
  

Tabla	
  6.	
  Medidas	
  descriptivas	
  del	
  porcentaje	
  de	
  epitelización	
  por	
  la	
  interacción	
  de	
  la	
  ubicación	
  en	
  miembro	
  superior	
  	
  y	
  la	
  profundidad	
  
de	
  la	
  quemadura	
  

 

 

En la Extremidad Inferior se injertaron 34 áreas y se agruparon según su ubicación 
en muslo (n=13), pierna (n=15), rodilla (n=1) o pie (n=5); la epitelización fue en 
promedio del 37.54%±42.36% con una mediana de 20.23%. El tamaño de las 
áreas fue de 148.35cm2 en promedio,  rango: 2cm2-835cm2 con una mediana de 
54.00. EL mayor porcentaje de epitelización fue para las quemaduras IIA (100%) y 
el menor para las grado III localizadas en el muslo (2.92% n=7) Tabla 3.  La 
profundidad del área cruenta se distribuyo de la siguiente forma: IIA (n=2), IIB 
(n=11), III (n=17) y Otras (n=14).  

 

Se encontraron diferencias significativas en las medianas del porcentaje de 
epitelización de la interacción entre la localización del área cruenta en el Miembro 
Inferior y la profundidad de la quemadura (p=0.008 KW) siendo mayor para las 
quemaduras IIB localizadas en pie: 100% y menor para las grado III localizadas en 
muslo: 2.92% mediana: 0.00 si se tiene en cuenta grupos con n>1. (Tabla 7). No 
se encontró diferencia significativa entre las medianas del porcentaje de 
epitelización de la interacción entre el tamaño por cuartiles del área cruenta y su 
ubicación en la extremidad Inferior (p=0.141 KW). 

 

 

 

 



 

Tabla	
  7.	
  Medidas	
  descriptivas	
  del	
  	
  Porcentaje	
  de	
  epitelización	
  por	
  la	
  	
  Interacción	
  	
  de	
  la	
  ubicación	
  en	
  el	
  	
  miembro	
  inferior	
  	
  y	
  la	
  
profundidad	
  	
  de	
  la	
  quemadura	
  

 

 

En el tronco se injertaron 15 áreas, las cuales se agruparon según su ubicación 
en: Tórax (n=8), abdomen (n=4) y espalda (n=3) la epitelización promedio fue de  
58.67%±49.83% con una mediana del 100%, el tamaño de las áreas fue de 
129.55cm2 en promedio rango 3cm2-729cm2  mediana: 42.00 cm2. El mayor 
porcentaje de epitelización fue para las quemaduras IIA siendo del 100% y el 
menor para las grado III: 0% independientemente de su localización en el tronco 
(Tabla 3). Según el grado de profundidad  se encontró la siguiente distribución: IIA 
(n=3), IIB (n=7), III (n=3) y Otras (n=2).  

 

Se encontraron diferencias significativas en las medianas del porcentaje de 
epitelización de la interacción entre la profundidad del área cruenta y su ubicación 
en el Tronco (p=0.025, KW), siendo mayor para las IIA: 100%  y menor para las 
IIB localizadas en Tórax: 66.67% mediana 100%, para grupos con n>1 (Tabla 8). 
No se encontraron diferencias significativas en las medianas del porcentaje de 
epitelización de la interacción entre el tamaño del área cruenta y su ubicación en 
el Tronco (p=0.083 KW). 

 

 

 

 



Tabla	
  8.	
  Medidas	
  descriptivas	
  del	
  porcentaje	
  de	
  epitelización	
  por	
  la	
  	
  Interacción	
  entre	
  la	
  	
  ubicación	
  en	
  el	
  tronco	
  	
  y	
  la	
  	
  profundidad	
  del	
  
área	
  cruenta	
  

 

 

En cara se injertaron 3 áreas cruentas de las siguientes etiologías: 2=Quemadura 
IIB y  1= Resección quirúrgica;  con un promedio de epitelización de  
96.67%±5.77%. (n=3) mediana. 100%. El tamaño de las áreas fue entre 2-15cm2 

con una mediana de 9cm2.  No se encontró diferencia significativa entre las 
medianas del porcentaje de epitelización de la interacción entre el tamaño del área 
cruenta y su localización en la cara (p=1.00, KW) ni la profundidad del área 
cruenta y su localización en la cara (p=1.00, KW). 

 

Características del proceso de elaboración y colocación de los injertos 

El tiempo promedio entre la lesión y la toma de la biopsia fue de 28.34 días 
mediana de 26.5 días y un rango  1-132 días. 

El tiempo promedio entre la toma de la biopsia y la aplicación del injerto de 
queratinocitos autólogos cultivados en suero autólogo fue de 7.55 días, mediana 
de 6 días y rango: 4-20 días.  Se realizo estratificación en 3 grupos: 4-8 días, 9-13 
días y 14-20 días. La amplitud de cada intervalo se estableció, basado en la 
revisión de la literatura, teniendo en cuenta que el tiempo apropiado para colocar 
el injerto luego de tomada la biopsia es entre 4-8 días posterior a lo cual disminuye 
la viabilidad celular.  El mayor porcentaje de epitelización se encontró en el grupo 
entre 4-7 días. (Tabla 9). 

 

 

 



Tabla	
  9.	
  Medidas	
  descriptivas	
  del	
  porcentaje	
  de	
  epitelización	
  según	
  tiempo	
  transcurrido	
  entre	
  la	
  toma	
  de	
  la	
  Biopsia	
  y	
  la	
  
aplicación	
  del	
  injerto	
  

GRUPO	
   QUEMADURA	
   MEDIANA	
  
TAMAÑO	
  

N	
   EPITELIZACION	
   DESV	
  St.	
   MEDIANA	
  
EPITELIZACION	
  

4-­‐8	
  DIAS	
   IIA	
  
IIB	
  
III	
  

OTROS	
  
Total	
  

19.00	
  
42.00	
  
18.00	
  
10.15	
  

8	
  
23	
  
15	
  
4	
  
50	
  

100	
  
75.22	
  
40.67	
  
9.25	
  
63.54	
  

.000	
  
39.643	
  
47.879	
  
18.500	
  
45.424	
  

100.00	
  
100.00	
  
10.00	
  
.00	
  

9-­‐13	
  DIAS	
   IIB	
  
III	
  

OTROS	
  
Total	
  

37.00	
  
140.00	
  
835.00	
  

16	
  
4	
  
1	
  
21	
  

44.94	
  
.000	
  
.000	
  
34.24	
  

44.764	
  
.000	
  
.000	
  

43.445	
  

37.24	
  
.00	
  
.00	
  

14-­‐20	
  Días	
   III	
  
OTROS	
  
Total	
  

405.00	
  
14.00	
  

5	
  
2	
  
7	
  

10.09	
  
100.00	
  
35.78	
  

14.223	
  
.000	
  

45.383	
  

.00	
  
100.00	
  

	
  

Se encontró diferencia significativa en las medianas del porcentaje de epitelización 
de la interacción entre los días transcurridos entre la toma de la biopsia y la 
aplicación del injerto con la profundidad del área cruenta (p<0.001 KW) siendo 
mayor para las IIB injertadas entre 4-8 Días (Promedio: 75.22% mediana 100% 
n=23) que para las IIB injertadas entre 9-13 Días (Promedio: 44.94% mediana 
37.24% n =16) (Tabla 11). También se encontró diferencia significativa entre las 
medianas del porcentaje de epitelización entre los días transcurridos entre la toma 
de la biopsia-aplicación del injerto, y el tamaño del área cruenta según la 
distribución en cuartiles (p=0.026 KW).  Siendo mayor el porcentaje de 
epitelización en áreas cruentas del 1-3 y 4 cuartil injertadas entre 4-8 dias con 
relación a los otros grupos, y en el 2 cuartil las injertadas entre 9-13 días con 
relación al grupo injertado entre 4-8 días. (Tabla 12)   

Tabla	
  11.	
  Medidas	
  descriptivas	
  del	
  porcentaje	
  de	
  epitelización	
  por	
  la	
  	
  Interacción	
  entre	
  los	
  	
  días	
  	
  transcurridos	
  entre	
  la	
  toma	
  de	
  la	
  
biopsia	
  y	
  la	
  Cirugía,	
  con	
  la	
  profundidad	
  área	
  cruenta	
  

 

 

 



Tabla	
  12.	
  Medidas	
  descriptivas	
  del	
  porcentaje	
  de	
  epitelización	
  por	
  la	
  	
  Interacción	
  de	
  los	
  días	
  transcurridos	
  entre	
  la	
  toma	
  de	
  la	
  biopsia	
  y	
  
la	
  cirugía,	
  con	
  el	
  tamaño	
  del	
  	
  área	
  cruenta	
  

 

 

Complicaciones 

El hallazgo más frecuente al examen físico,  posterior a la cobertura del área 
cruenta fue la aparición de secreción escasa que requería drenaje en los controles 
al día 5 y 7; este hallazgo se presento en 16 de los 44  pacientes tratados;  no se 
presentaron signos adicionales de infección local como edema, eritema, fiebre o 
calor. Sin embargo 8 de de estos 16 pacientes recibieron tratamiento antibiótico 
oral, por decisión del médico tratante.  

Durante el proceso de cicatrización se observo hipertrofia en 3 pacientes de los 44  
tratados. Corresponden a 3 áreas de las 78 injertadas. Llama la atención que 
estas 3 áreas eran quemaduras Grado III.  

El único síntoma referido por los pacientes fue el prurito, que se encontró en 13 de 
los 44 pacientes, principalmente en los días previos al desprendimiento de la 
lámina.  
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8. DISCUSION 

El presente es un estudio observacional descriptivo de seguimiento de pacientes 
con áreas cruentas con indicación de injerto de piel parcial tratados con injertos de 
queratinocitos autólogos cultivados en suero autólogo, para lo cual se realizo 
seguimiento durante un mes con registro  fotográfico y de datos en los formatos 
diseñados con ese objetivo, previa firma de consentimiento informado. El 
seguimiento incluyó varios puntos de observación distribuidos de la siguiente 
forma: Durante la toma de las muestras para la elaboración del injerto, aplicación 
del mismo sobre el área cruenta, y controles postoperatorios al día 5,7,15 y 30.  
 
El estudio incluyo 44 pacientes que asistieron a las 4 entidades participantes 
durante un periodo de 3 meses y que aceptaron voluntariamente participar en el 
estudio; el análisis se realizó por área cruenta siendo en total 78 de diferentes 
etiologías y localización corporal, en su mayoría producidas por quemaduras por lo 
cual  fueron agrupadas según profundidad y aquellas de diferente etiología, se 
clasificaron como otras.  
 
Las áreas cruentas a las cuales se les realizo seguimiento, fueron tratadas con  
injertos  de queratinocitos autólogos cultivados en suero autólogo, la elaboración, 
aplicación y  seguimiento postoperatorio del apósito se realizo basado en la 
estandarización del cultivo de queratinocitos con suero autólogo publicada en 
noviembre de 2009 (1); siendo esta la única publicación hasta el momento a nivel 
nacional con este protocolo.  
 
Este estudio mostró que la epitelización del área cruenta posterior a la aplicación 
del injerto de queratinocitos autólogos cultivados en suero autólogo no presentó 
relación significativa con el género, la edad o las coomorbilidades del paciente y 
depende principalmente de la profundidad y del tamaño del área cruenta; siendo 
mayor para las quemaduras IIA  y IIB de menor tamaño que para las III de mayor 
tamaño. La localización más frecuente de áreas cruentas es en miembros 
inferiores, y el mejor resultado se encuentra en las áreas IIA y IIB de profundidad. 
Se encontró mayor porcentaje de epitelización en las áreas cruentas injertadas 
entre 4-8 días de tomada la biopsia que en aquellas entre 9-20 días 
independientemente del tamaño y la profundidad, lo cual es compatible con la 
literatura en la cual se sugiere que la viabilidad celular disminuye por encima del 
día 8.  
 
Existen diversos reportes de cultivos de queratinocitos en la construcción de 
parches regenerativos de piel y la mayoría son con células tomadas de donantes o 
de cadáveres cultivados en suero fetal bovino, lo que implica realizar múltiples 
estudios tanto al donante como al receptor, lo cuál hace que el producto sea muy 
costoso e inviable en países en vía de desarrollo (15,19); la utilización de injertos 
de queratinocitos autólogos cultivados en suero autólogo suprime los 
inconvenientes de incompatibilidad, disminuye los costos del apósito y lo hace 
mas asequible. A lo largo del estudio no se reporto ningún caso de rechazo del 
apósito ni  reacciones alérgicas de otro tipo. 
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Se encuentran en la literatura mundial, reportes de pacientes manejados con 
cultivos de queratinocitos autólogos cultivados sobre fibroblastos heterólogos, 
algunas veces irradiados o sobre pegantes de fibrina (20-22). Otras publicaciones 
muestran cultivos de queratinocitos autólogos  sembrados sobre colágeno humano 
o animal, proteoglicanos derivados de tiburón, ácido hialurónico, dermis porcina 
acelular, polímeros sintéticos e incluso, se han aplicado directamente en 
suspensión sobre las áreas cruentas,  sin embargo, los efectos secundarios de 
estas matrices no han sido bien estudiados y los casos reportados son escasos y 
con resultados variables (21,22,23,24,25,26,27,28,29,30,31,32).  
 
A diferencia de los protocolos citados anteriormente, nuestro trabajo muestra la 
efectividad de la aplicación de apósitos para cobertura de áreas cruentas, 
fabricados a partir de queratinocitos tomados de una muestra pequeña de piel que 
fueron cultivados en suero del mismo paciente sobre fibroblastos del mismo 
paciente como capa alimentadora,  evitándose la senescencia de los 
queratinocitos sin la necesidad de usar células o proteínas animales, resolviendo 
el problema de transmisión de enfermedades, evitando así reacciones 
inmunológica y reduciendo los  tiempos y costos de producción y almacenamiento 
(1);  encontrando mejor viabilidad cutánea en procesos invasivos y epitelitelización 
completa en muy corto tiempo, con excelentes resultados y a costos bajos.  
 
Por otro lado, los cultivos autólogos se pueden demorar en su fabricación de 15 
días a 4 semanas, reportando como desventajas la demora en su fabricación, la 
fragilidad del parche (requiriendo completa inmovilización del paciente), la 
vulnerabilidad hacia las infecciones e inconsistencias en su integración (19, 20, 21, 
22, 30). La estandarización para la elaboración de los apósitos descritos en 
nuestro trabajo, logró un adecuado crecimiento y proliferación celular en 4 días, 
con excelentes resultados y a bajos costos. La cobertura temprana del área 
cruenta constituye una ventaja importante en la disminución del riesgo de 
infección, aumenta la probabilidad de integración y la epitelización a corto plazo.  
 
El estándar de oro para el manejo de áreas cruentas extensas es el injerto de piel 
parcial autólogo el cual tiene un porcentaje de integración entre el 80-100% (34- 
37), y continua siendo la terapia mas eficaz; sin embargo la utilización de injertos 
de queratinocitos autólogos cultivados en suero autólogo constituye un método 
eficiente para la cobertura de áreas cruentas de características especificas; con un 
porcentaje de epitelización general de 53.16% ± 46.46%  según las observaciones 
de este trabajo. 
 
Se encontró que el área cruenta tratada con los queratinocitos autólogos 
presentaba una cicatriz de mejor calidad, sin induración y sin retracciones en 
comparación con los resultados obtenidos en áreas que cicatrizan por segunda 
intención o por curaciones; hallazgo compatible con lo reportado en la literatura 
(1). 
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La complicación más frecuentemente encontrada fue la aparición de secreción la 
cual debía ser drenada durante los controles y en ocasiones requirió la aplicación 
de vendaje compresivo; aunque no se asocio a otros signos claros de infección 
local. Durante el proceso de cicatrización se presento prurito leve tolerable con 
facilidad por el paciente, previo al desprendimiento de la lámina. Adicionalmente 
se encontró hipertrofia en 3 áreas cruentas hallazgo compatible con estudios 
similares publicados previamente.  
 
Limitaciones del estudio 
 

• La reciente estandarización del proceso de elaboración y manejo de los 
injertos de queratinocitos autólogos cultivados en suero autólogo, asociado 
a la falta de conocimiento de los mismos por parte de algunos cirujanos 
plásticos de la ciudad, determino el manejo inadecuado referente a la 
aplicación de ungüentos que llevaban al desprendimiento temprano o 
inmediato de las láminas ya integradas  durante controles postoperatorios 
autorizados por la EPS con un cirujano diferente al que aplico el apósito; de 
esta forma 2 de los pacientes presentaron desprendimiento prematuro de la 
lámina, luego de que les realizaron curaciones con vaselina; lo cual muestra 
una necesidad importante de socialización sobre el manejo de estos 
apósitos y principalmente que el seguimiento de cada paciente sea 
exclusivo por el médico tratante o personal entrenado.  

 
• El tiempo adecuado entre la toma de la biopsia y la aplicación del injerto es 

entre 4-8 días; a pesar de que los apósitos estuvieron listos en ese periodo 
de tiempo, por limitaciones referentes a disponibilidad de salas de cirugía o 
retraso en la programación; en algunos pacientes este tiempo fue mayor, lo 
que pudo haber influenciado sobre el porcentaje de epitelización.  

 
• Basado en la revisión de la literatura, es claro para los especialistas en 

cirugía plástica que los injertos de cultivo de queratinocitos son más 
sensibles que los injertos de piel parcial en la cobertura de áreas cruentas, 
lo cual generó un sesgo de selección dado que las áreas tratas con injertos 
de queratinocitos autólogos cultivados en suero autólogo  podrían tener 
características más favorables para la integración; relacionadas con 
vascularización, profundidad y tamaño que aquellas tratadas con injertos de 
piel parcial. Este sesgo no puedo ser controlado dadas las características 
metodológicas de este estudio. 

 
• El tamaño de muestra no fue adecuado por áreas corporales, tamaño y 

profundidad del área cruenta, previo al inicio del estudio, determino que en 
el análisis los grupos de comparación presentaran características muy 
variables entre sí, principalmente relacionadas con el número de áreas en 
cada grupo, lo cual limito la comparación entre los mismo, teniendo en 
cuenta que para ciertos tamaños o profundidad, solo se contaba con 1 o  
ningún área. 
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• Dentro de los objetivos planteados al inicio del estudio, se pretendía 

determinar el tiempo de epitelización del área cruenta según profundidad, 
pero cuando se realizo el análisis estadístico se observo que las fechas 
exactas no fueron documentadas en el proceso de recolección y el día de 
desprendimiento de la lamina se registro por la fecha correspondiente al 
control y  no al día real; generando un sesgo de información importante, por 
lo cual no fue posible determinar el tiempo estimado de epitelización.  

 
Conclusiones 
 

• La efectividad de los injertos de queratinocitos autólogos cultivados en 
suero autólogo, para la cobertura de áreas cruentas con  indicaciones de 
injertos de piel parcial es de 53.16% ± 46.46%  siendo inferior a los  
resultados obtenidos con la utilización de injertos autólogos (80-100%), 
según los reportes de la literatura.  

 
• El porcentaje de epitelización en las áreas cruentas cubiertas con injertos 

de queratinocitos cultivados en suero autólogo es mayor para las 
quemaduras IIA (100%) y IIB (62.79%), que para las III (27.57%) y las de 
etiología diferente (33.86%).   

 
• El uso de injertos de queratinocitos autólogos cultivados en suero autólogo, 

son un método de cobertura eficaz para áreas cruentas producidas por 
quemaduras IIA y IIB independientemente del tamaño o la localización; y 
para áreas cruentas pequeñas (<9cm2) de etiología diferente o GIII de 
profundidad. 

 
• Según el área corporal las IIA epitelizaron el 100% en todas las áreas, las 

IIB mostraron mayor epitelización en cara y menor en miembros inferiores, 
las III mayor en miembros superiores y menor en tronco y las de diferente 
etiología mayor en avulsión en cara y menor en extremidad inferior.   

 
• No se encontró relación  en el porcentaje de epitelización del área cruenta 

cubierta con injertos de queratinocitos autólogos cultivados en suero 
autólogo según edad, género o presencia de comorbilidades. Se encontró 
relación entre la interacción de las medianas  del porcentaje de epitelización 
entre área corporal y grado de quemadura (p<0.001 KW) siendo mayor 
para  la quemaduras IIA en todas las áreas, IIB en cara, III en tronco y otras 
en cara; y el menor porcentaje de epitelización en las quemaduras grado III 
y áreas cruentas de otras etiologías ubicadas tronco. 

 
• El porcentaje de epitelización es mayor para las áreas cruentas injertadas 

entre 4-8 días desde la toma de la biopsia que para intervalos de tiempo 
mayor; independientemente de la profundidad, el tamaño o la localización 
del área cruenta. 
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• La complicación más frecuente secundaria a la aplicación de apósitos de 

queratinocitos autólogos en suero autólogo fue la presencia de ceromas 
que requirieron drenaje en los controles postoperatorios; y el prurito leve 
fácilmente tolerable por el paciente, previo al desprendimiento del apósito.  

 
Recomendaciones: 
 

• Con el fin de tener un tamaño de muestra mayor, mejor control de sesgos y 
tener grupos más homogéneos y comparables, se recomienda la 
realización de un ensayo clínico controlado aleatorizado para comparar por 
tamaño, localización y profundidad; se sugiere realizar aleatoriazación  de 
los pacientes con áreas cruentas con indicación de cobertura con injertos 
de piel parcial en 2 grupos de tratamiento: injertos de piel parcial y injertos 
de queratinocitos autólogos cultivados en suero autólogo y de esta forma 
tener un grupo control.  

 
• Dar indicaciones precisas a cada paciente para que se comunique con un 

integrante del equipo de investigación en el momento exacto de 
desprendimiento del apósito, teniendo en cuenta que los controles 
postoperatorios son según intervalos de tiempo y generalmente no 
coinciden con la caída del apósito de cobertura del injerto.  

 
• El seguimiento de los pacientes con áreas cruentas cubiertas con injertos 

de queratinocitos autólogos cultivados en suero autólogo debe ser realizado 
exclusivamente por el médico tratante o por personal entrenado en el 
manejo de este tipo de apósitos y los datos para el estudio deben ser 
registrados durante el control, por un integrante del grupo de investigación o 
una persona  capacitada para tal fin.  
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ANEXOS 
 

• MANUAL DE CODIFICACION DE VARIABLES 
 
 

VARIABLE NOMBRE NIVEL DE 
MEDICIÓN 

UNIDAD DE 
MEDIDA 

PACIENTE PTE   

SEXO SEXO Nominal 
Dicotómica 

1 = “Mujer” 
2 = “Hombre” 

EDAD EDAD Cuantitativa 
Razón 0 a 100 

TIEMPO 
LESION-BX TIEMPO1 Cuantitativa 

Razón  0 a Infinito 

TIEMPO BX-QX TIEMPO2 Cuantitativa 
Razón 0 a Infinito 

TIEMPO 
LESION-QX CIRUGIA Cuantitativa 

Razón 0 a Infinito 

AREA AREA_1 Cualitativa 
Nominal 

1= “E. Superior” 
2= “E. Inferior” 

3= “Tronco” 
4= “Cara” 

EXTREMIDAD 
SUPERIOR E_SUP Cualitativa 

Nominal 

1= “Brazo” 
2= “Antebrazo” 

3= “Mano” 

EXTREMIDAD 
INFERIOR E_INF Cualitativa 

Nominal 

1= “Muslo” 
2= “Pierna” 

3= “Pie” 

TRONCO TRONC Cualitativa 
Nominal   

1= “Tórax” 
2= “Abdomen” 
3= “Espalda” 
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VARIABLE NOMBRE NIVEL DE 
MEDICIÓN 

UNIDAD DE 
MEDIDA 

AREA 1 ARE1 Cualitativa 
Nominal   

1= “Brazo” 
2= “Antebrazo” 

3= “Mano” 
4= “Muslo” 
5= “Pierna” 

6= “Pie” 
7= “Nariz” 
8= “Oreja” 
9= “Mejilla” 
10=”Tórax” 

11=”Abdomen” 
12=”Espalda” 
13=”Rodilla” 
14=”Axila” 

CARA CARA Cualitativa 
Nominal   

1= “Nariz” 
2= “Mejilla” 
3= “Frente” 

TAMAÑO TAM Cuantitativa 
Razón 0%-100% 

INTEGRACION 
DIA 5 DIA 5 

Cuantitativa 
Razón 0%-100% 

INTEGRACION 
DIA 7 DIA7 

Cuantitativa 
Razón 0%-100% 

INTEGRACION 
DIA 15 DIA15 

Cuantitativa 
Razón 0%-100% 

INTEGRACION 
DIA 30 DIA30 

Cuantitativa 
Razón 0%-100% 

ETIOLOGIA ETIO_1 un Cualitativa 
Nominal   

1= “Térmica” 
2= “Liquido 
Hirviente” 

3= “Eléctrica” 
4= “Química” 
5= “Avulsión” 
6= “Resección 

QX” 
7=”Dehisencia” 
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VARIABLE NOMBRE NIVEL DE 
MEDICIÓN 

UNIDAD DE 
MEDIDA 

INFECCION INFE 
Nominal 

Dicotómica 
0=”NO” 
1=”SI” 

AREA 
ADECUADA A_ADEC 

Nominal 
Dicotómica 

0=”NO” 
1=”SI” 

QUEMADURA QUEM 
Cualitativa 
Nominal   

1= “IIA” 
2= “IIB” 
3= “III” 

4= “OTRAS” 
 

TIEMPO DE 
EPITELIZACION EPITEL 

Cuantitativa 
Razon 

1= “NO EPIT” 
2= “DIA5” 
3= “DIA7” 

4= “DIA15” 
5=”DIA30” 

COMPLICACION COMPLI 
Cualitativa 
Nominal 

1= “Ninguna” 
2= “Infección” 

3= “Retiro” 
4=”Otras” 

 

COOMORBILID COM_1 
Cualitativa 
Nominal 

1= “Epilepsia” 
2= “Cáncer 
Próstata” 

3= “Cáncer 
Cérvix” 

4= “Dispepsia” 
5= “Migraña” 
6= “Asma” 
7=”HTA” 

8=”Ninguna” 
9=”Hipotiroidismo” 

SINTOMAS SINT 
Cualitativa 
Nominal 

1=”Ninguno” 
2=”Prurito” 

SIGNOS SIG_1 
Cualitativa 
Nominal 

1= “Ninguno” 
2= “Secreción” 
3= “Hipertrofia” 
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• PERMISOS INSTITUCIONALES 

Bogotá, Junio 20 de 2012

Señores
Colegio Mayor de la Universidad del Rosario - CES
Postgrado - Epidemiologia
Ciudad

Reciban un cordial saludo

Me dirijo a ustedes con el fin de autorizar a la Dra. Marcela Arias Rincón estudiante de
Tercer semestre de Epidemiología paru entregar los resultados del estudio
multicentrico: lnjertos de queratinocitos Autólogos cultivados en suero Autólogo,
realizado en Bogotá durante el año 2011. Lo anterior como parte de su proceso
académico como trabajo de grado, teniendo en cuenta que participó en la
investigación como coinvestigadora - tesista, con aportes metodológicos
epidemiológicos, en el protocolo, la recolección de datos y análisis de resultados, bajo
mi supervisión y consentimiento. La autorización mencionada en este documento se
realiza con fines única y exclusivamente académicos y bajo las siguientes condiciones:

KERADERM es el único propietario del proceso de estandarización del cultivo
de queratinocitos con suero autólogo para cubrimiento de áreas cruentas para
producir apósitos autólogos de piel humana a partir de muestras de la misma
piel.
La Universidad se obliga a NO divulgar en forma alguna la información
consignada en el documento entregado como trabajo de grado en lo referente
a los resultados del estudio, sin previo aviso y autorización por escrito por
parte de los autores principales.
Autorizamos la publicación en el repositorio de la Universidad, como
documento privado con vista restringida.
La información de la Tesis será utilizada exclusivamente con fines académicos
como trabajo de grado de la especialización en Epidemiologia de lc Dfa.
Marcela Arias Rineón y por lo tanto, en ningún caso dicha información será
utilizada por la Universidad para sus propias operaciones, negocios,
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actividades o para establecer negocios independientes o en conjunto con
terceros; ni tendrá ningún derecho sobre los dividendos económicos obtenido

/ en caso de que se vuelva un producto comercial.
. Los resultados de la lnvestigación son propiedad absoluta de los

lnvestigadores principales. En ningún caso, la Universidad del Rosario, la
Universidad CES, ni la Dra. Marcela Arias Rincón, podrán autorizar de forma
individual o colectiva la publicación de los resultados del estudio en revistas,
congresos, páginas web u otro medio de comunicación, sin el consentimiento
escrito y firmado por los autores principales.

. Las distinciones académicas o económicas secundarias a la publicación del
estudio, o participación en concursos serán propiedad de los autores.

Agradezco la atención prestada.

Cordialmente4?// ¿,L(,
Dr. RODRIGO

Autor Principal Autor Principal

Dra. JENNI
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• CONSENTIMIENTO INFORMADO  
 

ANEXO 1 

CONSENTIMIENTO INFORMADO  

 

Este consentimiento informado es para pacientes  intervenidos con Apósitos de queratinocitos 
autólogos cultivados en suero autólogo  a quienes se les va a pedir participación en el proyecto de 
investigación “SEGUIMIENTO DE AREAS CRUENTAS CUBIERTAS CON APOSITOS DE 
QUERATINOCITOS AUTOLOGOS CULTIVADOS EN SUERO AUTOLOGO: UN ESTUDIO 
MULTICENTRICO EN BOGOTA” 

Los profesionales que conformamos el grupo de investigador son:  

JENNIFER GAONA SILVA 

RODRIGO FOCION SOTO PAREJA 

JUAN CARLOS ZAMBRANO  

YULI GUZMÁN PRADO 

 

 INFORMACIÓN 

 

Yo   ________________________________, Cirujano, realizo este trabajo con el objetivo de 
mostrar los resultados de pacientes tratados con apósitos de queratinocitos autólogos cultivados en 
suero autólogo. Le voy a brindar  información para invitarlo a que participe.  No tiene que decidir 
hoy si está de acuerdo o no en  hacer parte de esta investigación.   

Si encuentra alguna pregunta o palabra que no entienda por favor pídame parar, y tomaré tiempo 
para explicárselas.   

Usted ha sido elegido para participar en esta investigación porque es importante para ello. 

De acuerdo con lo anterior, lo estamos invitando a tomar parte de esta investigación porque presenta 
un área cruenta candidata a ser cubierta con injertos de piel parcial. 

Si usted acepta hacer parte de esta investigación, el proceso que se realizará será el cubrimiento del 
área cruenta con un apósito de queratinocitos autólogos cultivados en suero autólogo. Esto quiere 
decir que se le tomara una muestra de piel de 3 a 5 mm y una muestra de sangre de 20 cc. Estas 
serán llevadas a un laboratorio donde se realizara un proceso de cultivo celular que dura 4 días. Una 
vez se complete el proceso de cultivo, traerán el apósito para que este sea aplicado en el área 
cruenta que presenta.  

Los riesgos de estos procedimientos son los mismos que podrían ocurrir al realizarse un injerto de 
piel parcial (Infección, no integración del injerto, cicatrices anormales, reoperación) evitando con el 
apósito de queratinocitos autólogos cultivados en suero autólogo los riesgos inherentes a la zona 
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donante de los injertos. En caso que el apósito de queratinocitos no funcione, se me cubrirá el área 
cruenta con el método tradicional de injerto de piel parcial, en cuyo caso me quedara la cicatriz del 
área donante. 

Su decisión de participar en este estudio es completamente voluntaria, si usted elige no participar, 
todos los servicios que la institución le presta no cambiaran.  Usted puede cambiar su decisión más 
tarde y dejar de participar, aún cuando haya aceptado previamente, esto no afectara los servicios 
que el instituto le preste. 

Si usted acepta participar en esta investigación, podrá aportar información que lo beneficie a usted y 
a la demás población de pacientes con áreas cruentas, ya que nos permitirá encontrar un método 
para cubrir un método para cubrir áreas cruentas sin requerir áreas donantes extensas y cicatrices 
adicionales. 

La información que recolectamos para este proyecto se mantendrá confidencial, esta será aislada y 
solo los investigadores podrán verla.  Cualquier información recolectada se le asignará un número 
de identificación en lugar de su nombre.  Solamente los investigadores sabrán el vínculo de ese 
número con el nombre y la información se mantendrá en total reserva.  No se compartirá la 
información ni se le dará a nadie excepto al personal que hace parte de la investigación, quienes 
son: 

JENNIFER GAONA SILVA 

RODRIGO FOCION SOTO PAREJA 

JUAN CARLOS ZAMBRANO  

YULI GUZMAN PRADO 

 

El conocimiento obtenido de este estudio se compartirá con usted antes de que se haga ampliamente 
disponible al público.  No se compartirá información confidencial.  Habrá encuentros académicos 
donde se divulguen los resultados  y luego se publicaran para que otras personas interesadas 
aprendan de nuestra investigación. 

Si usted tiene alguna pregunta puede hacerla ahora e incluso después de que haya terminado la 
entrevista, si desea hacer preguntas más tarde puede contactar a  la siguiente persona: 

Nombre: RODRIGO SOTO PAREJA 

Cargo: Cirujano Plástico 

Institución: Carrera 19C N°90-14 consultorio 502. 

Teléfono: 3102954329 – 6103793/95 

e-mail: info@rodrigosoto.com 
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FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO/  DISENTIMIENTO  

 

Yo, ____________________________________ identificado con la cédula No. 
________________,  en pleno uso de mis facultades mentales, manifiesto: 

 

1. Que he sido invitado a participar en una investigación sobre “SEGUIMIENTO DE AREAS 
CRUENTAS CUBIERTAS CON APOSITOS DE QUERATINOCITOS AUTOLOGOS 
CULTIVADOS EN SUERO AUTOLOGO: UN ESTUDIO MULTICENTRICO EN 
BOGOTA” 
 

2. Que he sido ampliamente informado sobre la naturaleza y gravedad de la lesión que 
presento. 
 

3. Que se me ha explicado ampliamente por parte de mis médicos tratantes sobre la necesidad 
de realizar el procedimiento de reconstrucción del defecto de cobertura que tengo, siendo 
éste el  plan de tratamiento necesario para la reparación del defecto que presento. Se me ha 
explicado la función e indicación del procedimiento quirúrgico y reconstructivo. 
 

4. Que se me han explicado ampliamente los riesgos generales del procedimiento quirúrgico 
que son: infección, sangrado, hematoma, seroma. Además me han explicado los riesgos 
específicos relacionados con el procedimiento a realizar que son: Perdida total o parcial del 
injerto, falla en la integración, cicatriz hipertrófica o queloide, falla en el tratamiento y 
reintervención.  Además entiendo que existen riesgos de imposible o difícil previsión, los 
cuales por ésta razón no pueden ser advertidos y en consecuencia declaro expresamente que 
los acepto. 
 

5. Se me han explicado ampliamente las cicatrices resultantes del procedimiento.   
 

6. Entiendo que la recuperación de la lesión que presento es lenta, y que se requiere de mi 
cooperación activa en la rehabilitación y en aceptar los procedimientos, tratamientos, 
recomendaciones y controles  que mis médicos tratantes así me lo indiquen. 
 

7. Autorizo la toma de fotografías y/o filmación de algunas partes de mi cuerpo antes, durante 
y después de la realización del procedimiento quirúrgico, los cuales pueden ser 
posteriormente presentados en eventos médico-científicos y/o publicados en revistas o 
libros especializados con fines científicos y académicos, advirtiendo que en ningún caso 
seré identificado por mi nombre en los mencionados eventos y/o publicaciones. 
 

8. Soy consciente que puede que no haya un beneficio personal  y que no seré compensado 
económicamente por mi participación en la investigación, entiendo que este proceso es 
susceptible a patentes y entiendo que no obtendré un beneficio económico en el futuro si 
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este se convierte en un producto comercial.  Se me ha proporcionado el nombre de un 
investigador que puede ser contactado fácilmente usando el número que se me dio. 

 

Yo he leído la información proporcionada, o me ha sido leída. Yo he tenido la oportunidad de hacer 
preguntas y se me ha respondido satisfactoriamente.  

Por lo anterior 

Consiento (   ) voluntariamente participar en  la investigación  “SEGUIMIENTO DE AREAS 
CRUENTAS CUBIERTAS CON APOSITOS DE QUERATINOCITOS AUTOLOGOS 
CULTIVADOS EN SUERO AUTOLOGO: UN ESTUDIO MULTICENTRICO EN BOGOTA”  y 
entiendo que tengo el derecho de retirarme del estudio en cualquier momento sin que afecte de 
ninguna forma la atención médica que me proporciona 

 

No consiento (     ) participar en la investigación“SEGUIMIENTO DE AREAS CRUENTAS 
CUBIERTAS CON APOSITOS DE QUERATINOCITOS AUTOLOGOS CULTIVADOS EN 
SUERO AUTOLOGO: UN ESTUDIO MULTICENTRICO EN BOGOTA” 

 

Nombre del participante: ________________________________________ 

Fecha: ______________________________________________________ 

Firma: ______________________________________________________ 

 

Nombre del investigador: ________________________________________ 

Fecha: ______________________________________________________ 

Firma: ______________________________________________________ 

 

Nombre del testigo: ____________________________________________ 

Fecha: ______________________________________________________ 

Firma: _______________________________________________________ 

 

 

Se ha proporcionado una copia de este documento de Consentimiento Informado al participante 
________________________________________________ 
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ANEXO 2 

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA MENOR DE EDAD 

Este consentimiento informado es para niños  intervenidos quirúrgicamente con apósitos de 
queratinocitos autólogos cultivados en suero autólogo a quienes se les va a pedir junto con sus 
padres o cuidadores  la participación en el proyecto de investigación llamado “SEGUIMIENTO DE 
AREAS CRUENTAS CUBIERTAS CON APOSITOS DE QUERATINOCITOS AUTOLOGOS 
CULTIVADOS EN SUERO AUTOLOGO: UN ESTUDIO MULTICENTRICO EN BOGOTA” 

 

Los profesionales que conformamos el grupo de investigador son:  

JENNIFER GAONA SILVA 

RODRIGO FOCION SOTO PAREJA 

JUAN CARLOS ZAMBRANO  

YULI GUZMAN PRADO 

 

INFORMACIÓN 

 

Yo __________________________, Cirujano Plástico, realizo este trabajo de investigación con el 
objetivo de mostrar los resultados de pacientes tratados con apósitos de queratinocitos autólogos 
cultivados en suero autólogo. Le voy a brindar  información para invitarlo a que participe.  No tiene 
que decidir hoy si está de acuerdo o no en  hacer parte de esta investigación.   

Si encuentra alguna pregunta o palabra que no entienda por favor pídame parar, y tomaré tiempo 
para explicárselas.   

Usted ha sido elegido para participar en esta investigación por que su hijo es importante para ello. 

De acuerdo con lo anterior, lo estamos invitando a tomar parte de esta investigación porque es 
importante conocer  que su hijo presenta un área cruenta candidata a ser cubierta con injertos de piel 
parcial. 

Si usted acepta hacer parte de esta investigación, el proceso que se realizará será el cubrimiento del 
área cruenta con un apósito de queratinocitos autólogos cultivados en suero autólogo. Esto quiere 
decir que se le tomara una muestra de piel de 3 a 5 mm y una muestra de sangre de 20 cc. Estas 
serán llevadas a un laboratorio donde se realizara un proceso de cultivo celular que dura 4 días. Una 
vez se complete el proceso de cultivo, traerán el apósito para que este sea aplicado en el área 
cruenta que presento.  

  

Los riesgos de estos procedimientos son los mismos que podrían ocurrir al realizarse un injerto de 
piel parcial (Infección, no integración del injerto, cicatrices anormales, reoperación) evitando con el 
apósito de queratinocitos autólogos cultivados en suero autólogo los riesgos inherentes a la zona 
donante de los injertos. En caso que el apósito de queratinocitos no funcione, se me cubrirá el área 
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cruenta con el método tradicional de injerto de piel parcial, en cuyo caso me quedara la cicatriz del 
área donante. 

Su decisión de participar en este estudio es completamente voluntaria, si usted elige no participar, 
todos los servicios que la institución le presta no cambiaran.  Usted puede cambiar su decisión más 
tarde y dejar de participar, aún cuando haya aceptado previamente, esto no afectara los servicios 
que el instituto le preste. 

Si usted acepta participar en esta investigación, podrá aportar información que lo beneficie a usted y 
a la demás población de niños  con áreas cruentas, ya que nos permitirá encontrar un método para 
cubrir áreas cruentas sin requerir áreas donantes extensas y cicatrices adicionales. 

La información que recolectamos para este proyecto se mantendrá confidencial, esta será aislada y 
solo los investigadores podrán verla.  Cualquier información recolectada se le asignará un número 
de identificación en lugar de su nombre.  Solamente los investigadores sabrán el vínculo de ese 
número con el nombre y la información se mantendrá en total reserva.  No se compartirá la 
información ni se le dará a nadie excepto al personal que hace parte de la investigación, quienes 
son: 

JENNIFER GAONA SILVA 

RODRIGO FOCION SOTO PAREJA 

JUAN CARLOS ZAMBRANO  

YULI GUZMAN PRADO 

 

El conocimiento obtenido de este estudio se compartirá con usted antes de que se haga ampliamente 
disponible al público.  No se compartirá información confidencial.  Habrá encuentros académicos 
donde se divulguen los resultados  y luego se publicaran para que otras personas interesadas 
aprendan de nuestra investigación. 

Si usted tiene alguna pregunta puede hacerla ahora e incluso después de que haya terminado la 
entrevista, si desea hacer preguntas más tarde puede contactar a  la siguiente persona: 

Nombre: RODRIGO SOTO PAREJA 

Cargo: Cirujano Plástico 

Institución: Carrera 19C N°90-14 consultorio 502. 

Teléfono: 3102954329 – 6103793/95 

e-mail: info@rodrigosoto.com 
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FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO/  DISENTIMIENTO  

 

Yo, ____________________________________ identificado con la cédula No. 
________________,  en pleno uso de mis facultades mentales, manifiesto: 

 

1. Que he sido invitado a que mi hijo participe en una investigación sobre “SEGUIMIENTO 
DE AREAS CRUENTAS CUBIERTAS CON APOSITOS DE QUERATINOCITOS 
AUTOLOGOS CULTIVADOS EN SUERO AUTOLOGO: UN ESTUDIO 
MULTICENTRICO EN BOGOTA” 

 

2. Que he sido ampliamente informado sobre la naturaleza y gravedad de la lesión que 
presenta mi hijo. 
 

3. Que se me ha explicado ampliamente por parte de los médicos tratantes sobre la necesidad 
de realizar el procedimiento de reconstrucción del defecto de cobertura que posee, siendo 
éste el  plan de tratamiento necesario para la reparación del defecto que presenta. Se me ha 
explicado la función e indicación del procedimiento quirúrgico y reconstructivo. 
 

4. Que se me han explicado ampliamente los riesgos generales del procedimiento quirúrgico 
que son: infección, sangrado, hematoma, seroma. Además me han explicado los riesgos 
específicos relacionados con el procedimiento a realizar que son: Perdida total o parcial del 
injerto, falla en la integración, cicatriz hipertrófica o queloide, falla en el tratamiento y 
reintervención.  Además entiendo que existen riesgos de imposible o difícil previsión, los 
cuales por ésta razón no pueden ser advertidos y en consecuencia declaro expresamente que 
los acepto. 
 

5. Se me han explicado ampliamente las cicatrices resultantes del procedimiento.   
 

6. Entiendo que la recuperación de la lesión que presenta es lenta, y que se requiere de la 
cooperación activa en la rehabilitación y en aceptar los procedimientos, tratamientos, 
recomendaciones y controles  que los médicos tratantes así me lo indiquen. 
 

7. Autorizo la toma de fotografías y/o filmación de algunas partes del cuerpo antes, durante y 
después de la realización del procedimiento quirúrgico, los cuales pueden ser 
posteriormente presentados en eventos médico-científicos y/o publicados en revistas o 
libros especializados con fines científicos y académicos, advirtiendo que en ningún caso 
será identificado por el nombre en los mencionados eventos y/o publicaciones. 
 

8. Soy consciente que puede que no haya un beneficio personal  y que no seré compensado 
económicamente por la participación en la investigación, entiendo que este proceso es 
susceptible a patentes y entiendo que no obtendré un beneficio económico en el futuro si 
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este se convierte en un producto comercial.  Se me ha proporcionado el nombre de un 
investigador que puede ser contactado fácilmente usando el número que se me dio. 

 

Yo he leído la información proporcionada, o me ha sido leída. Yo he tenido la oportunidad de hacer 
preguntas y se me ha respondido satisfactoriamente.  

Por lo anterior 

Consiento (   ) voluntariamente que mi hijo participe en  la investigación  “SEGUIMIENTO DE 
AREAS CRUENTAS CUBIERTAS CON APOSITOS DE QUERATINOCITOS AUTOLOGOS 
CULTIVADOS EN SUERO AUTOLOGO: ESTUDIO MULTICENTRICO EN BOGOTA”  y 
entiendo que tengo el derecho de retirarme del estudio en cualquier momento sin que afecte de 
ninguna forma la atención médica que me proporciona 

 

No consiento (     ) la participación de mi hijo en la investigación“SEGUIMIENTO DE AREAS 
CRUENTAS CUBIERTAS CON APOSITOS DE QUERATINOCITOS AUTOLOGOS 
CULTIVADOS EN SUERO AUTOLOGO: UN ESTUDIO MULTICENTRICO EN BOGOTA” 

 

Nombre del participante: ________________________________________ 

Fecha: ______________________________________________________ 

Firma: ______________________________________________________ 

 

Nombre del investigador: ________________________________________ 

Fecha: ______________________________________________________ 

Firma: ______________________________________________________ 

 

Nombre del testigo: ____________________________________________ 

Fecha: ______________________________________________________ 

Firma: _______________________________________________________ 

 

Se ha proporcionado una copia de este documento de Consentimiento Informado al participante 
________________________________________________ 
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• APROVACION DEL COMITÉ DE ETICA EN INVESTIGACION  

PIINISTERIO DE DEFEN$ T{ACIOITAL
PiOLICIA T{ACIO]TAL

DIRECCIOil DE SilIDAD
}IO§PÍTAL CET{TRAL

Bogotá, Febrero 24 &2011

No 056 HffiEN - DEDOC

Doctor
RODRIGO F@ION SOTO
Cirujano plástico HOCEN

ASUNTO: Respuesta pmye6 de investigacón

De manera atenta, con respecio a presentjacion &l proyecto *SEGUIHIEilITO DE
,ANEAS CRUEMTáS CIIBIERTAS CON QUERANNtrffOS AurOLOGOS,
C/.//LNVADOS E¡'I SUERO A|Ur-OLO@, ESrII'DIO ilULÍTCÉNTRTCO.

PresenAdo anb el Gomité de lnvesügacion de la Direeion de Sanldd el dÍa 29 de
septiembre, el q.¡al aprobó el proye6 en su temática paÉ ser rcalizado en el HGCEN
consideÉndolo interesante e innovador como línea de investigación, de igual manera
como observacbnes, se solicita:
1. Presentar el mismo en los formatos existentes de aq¡erdo a lineamientos de Ia
Dirección de Escuelas.
2- Sustentar el diserio rnetodologico con mayor profundidad, explicar porque se escoge
el esfudio @mo serie de casos y flo @mo c¿rsos y conüoles lo que da mayor
evidencia científica.
Y en elComité de Ética &l HospitalCenfaleldía 3O de se$iembre elcr¡aldio su aval
al considelarlo rm proyecto muy interesante, con mucfes posibilidades para el ñ¡h¡ro
como producto irrrorador y realizó las siguientes recomendaciones:
l. Explicar en forma detallada el proceso de consenümienb irfurmado, de tal manem
que se garanüce la participac*in con inÍormación completa, clara y suficiente y
comprendida por lrcs participantes de manera voluntaria y libre-
2. Refbxionar y escribir con mayor detalle las considerac¡ones éticas y los conflicbs de
interés.
3. Incluir en el proyecto la prüabilidad de pdente y el no beneficio economico evenfual
de bs participantes-

AtenEmente, 
,

""*""***&ffi**ru=*Jefe (E) Ofidnh lnvesügación y Docencia
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• FORMATOS DE RECOLECCION DE INFORMACION  
 

ANEXO 3 

FORMATO DE REGISTRO DE DATOS PARA SEGUIMIENTO 

LADO A 
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LADO B 
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ANEXO 4 

FORMATO DE RECOLECCION DE DATOS 

HOSPITAL:	
  
	
  
NOMBRE	
  
CEDULA	
  
	
  
Hospitalizado:	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  Ambulatorio:	
  	
  
	
  
ENFERMEDAD	
  ACTUAL	
  
________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________
_______________________	
  .	
  
	
  
	
  
ANTECECEDENTES:	
  

-­‐ PATOLOGICOS	
  
-­‐ FARMACOLOGICOS	
  
-­‐ QUIRURGICOS	
  
-­‐ ALERGICOS	
  
-­‐ TRAUMATICOS	
  
-­‐ OTROS:	
  

	
  
	
  
	
  
TRATAMIENTO	
  ACTUAL	
  
________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________
____	
  .	
  
	
  
	
  
INJERTOS	
  PREVIAMENTE	
  UTILIZADOS	
  
 

 



64	
  

 
ADMINISTRACION DEL PROYECTO 

 
RECURSOS 

Los recursos de esta investigación provendrán de capital privado de los 

investigadores e inversionistas privados y apoyo logístico por parte de la 

Universidad de los Andes quien aportara las instalaciones del laboratorio de 

genética humana. 

 

 Tabla 1. Presupuesto global del proyecto 
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Tabla  2  Descripción de los gastos de personal

MATERIAL/EQUIPO DESCRIPCIÓN CANTIDAD VALOR 
UNITARIO TOTAL

Dotacion Mobiliaria Muebles Sillas lamparas
Bombilllos Camilla 

1  $     5.000.000  $       5.000.000 

Computadores Registro, procesamiento y
Simulacion de Datos

2  $     1.500.000  $       3.000.000 

TOTAL  $       8.000.000  

Tabla 3. Descripción de Equipos 

 

SOFTWARE JUSTIFICACIÓN TOTAL

Atlas.ti versión 4.2 Para análisis de los datos. 1.500.000$	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  

SPSS 17,0 Para análisis de los datos. 1.500.000$	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
3.000.000$	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  TOTAL  

Tabla 4. Software 

Ítem Justificación TOTAL

Papeleria Resmas de papel, Tinta para
impresora, CDs.

1.000.000$       

1.000.000$       TOTAL  
Tabla 5. Papeleria
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Tabla 6. Salidas de Campo 

 

Ítem Justificación TOTAL

Recursos 
bibliográficos.

Licencias a bases de datos,
compra de revistas
científicas, fotocopias.

1.500.000$       

1.500.000$       TOTAL  
Tabla 7. Material Bibliográfico 

 

Ítem Justificación TOTAL
Publicaciones Publicaciones nacionales e

internacionales
2.000.000$       

Patente Solicitud de patente de invención
(contiene el derecho a presentar
las 10 primeras reivindicaciones)
Valor 2010 Superintendencia de
Industria y Comercio

554.000$          

2.554.000$       TOTAL  

Tabla 8. Publicaciones y patentes 

 

Tabla 9. Complicaciones 
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CRONOGRAMA 

 

1= Marzo/11       2=Abril/11       3= Mayo/11         4=Junio/11         5=Julio/11        

6=Agosto/11        7=Septiembre/11       8=Octubre/11        9=Noviembre/11       
10=Diciembre/11    11=Enero/12 

 

ACTIVIDAD 1  2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 

Contacto con instituciones y 

obtención de aval de 

comités de ética de las 

instituciones 

      

     

Prueba piloto,  Análisis de 

datos y Modificaciones 

metodología 

      
     

Ingreso de Pacientes al 

estudio  
      

     

Seguimiento de últimos 

pacientes ingresados 
      

     

Análisis estadístico de los 

datos Recolectados 
      

     

Divulgación de los 

resultados a las Instituciones 

participantes 

      
     

Publicación de los 

resultados en una revista 

Indexada y presentado en 

eventos académicos 
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