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RESUMEN

Las tiras adhesivas son uno de los métodos para el cierre de incisiones
quirurgicas en la piel que ofrece un buen afrontamiento en laceraciones o en
incisiones quirargicas de baja tensidon, en especial para el paciente
pediatrico,donde el retiro de las suturas puede ser traumatico.La presente
revision critica tuvo como objetivo determinar la eficacia de los tiras adhesivas
(SteriStrip) para el cierre de heridas de trocar laparoscopicos en nifos
sometidos Apendilap.La investigacion se realiz6é a través de la metodologia
EBE, formuldndose la pregunta clinica: ¢Qué beneficios trae el uso de tiras
adhesivas para el cierre de herida de trocar laparoscopicos en nifos
intervenidos de Apendilap?, se realizo la busqueda de informacionen las bases
de datos ScienceDirect, PubMed, Cochrane y Biblioteca Virtual de Salud. Se
analizaron los 10 articulos sobre el tema mediante la lista de chequeo de validez
aparente de Galvez Toro siendo seleccionado un ensayo clinico, empleandose
para la lectura critica la lista de CONSORT. Obteniendo como respuesta que
las tiras adhesivas representan una excelente alternativa para el cierre de
herida de trocar laparoscopicos en nifios intervenidos de Apendilap, no se
asocia con complicaciones en la cicatrizacion de heridas como dehiscencias,
infeccion, ni dolor. En cuanto al resultado cosmético, el cierre de heridas Steri-
Strip parece ser el mas adecuado y ademas es la técnica menos costosa. En
conclusion existe evidencia suficiente que el uso de las tiras adhesivas resulta

beneficioso el cierre de herida de trocar laparoscopicos.

Palabras claves:Cierre de Herida, Laparoscopica.Tiras Adhesivas



ABSTRACT

Adhesive strips are one of the methods for the closure of surgical
incisions in the skin that offers a good coping in lacerations or surgical
incisions of low tension, especially for the pediatric patient, where the removal
of the sutures can be traumatic.The present critical review aimed to determine
the effectiveness of Steri Strips for the closure of laparoscopic trocar wounds
in children undergoing Apendilap.The research was carried out using the EBE
methodology, formulating the clinical question: What benefits does the use of
adhesive strips for the closure of laparoscopic trocar wound in children
operated by Apendilap ?, the search for information in the bases of Data
Science Direct, PubMed, Cochrane and Virtual Health Library. The 10 articles
on the topic were analyzed using the Galvez Toro's apparent validity checklist.
A clinical trial was selected and the CONSORT list was used for critical reading.
Obtaining as a response that the adhesive strips represent an excellent
alternative for laparoscopic trocar wound closure in children undergoing
Apendilap, is not associated with complications in wound healing such as
dehiscence, infection, or pain. As for the cosmetic result, Steri-Strip wound
closure appears to be the most appropriate and is also the least expensive
technique. In conclusion there is sufficient evidence that the use of the

adhesive strips is beneficial to the laparoscopic trocar wound closure.

Key words: Wound Closure, Laparoscopic. Adhesivestrips



INTRODUCCION

La apendicitis aguda es el cuadro quirargico de urgenciamas frecuente en
los servicios de emergencia ! su tratamiento incluye la realizacién de una
apendicetomiapara la extirpacion del apéndice, la cual puede realizarse a
través de unalaparotomia o una laparoscopia, teniendo esta ultima cada vez
mas acogida entre los cirujanos por las miltiples ventajas que este

procedimiento tiene. 2

La apendicectomia laparoscopica generalmente requiere eluso de tres
puertos; se coloca un trocar en el ombligo (10mm) para la cAmara y los otros
varian entre cuadrantesinferiores, cuadrante superior derecho o linea media,
aeleccion del cirujano; el apéndice se extrae de la cavidada través de un trocar
o mediante una bolsa recuperables. Ultimamente se ha implementado la

apendicectomiapor monopuerto o puerto tinico umbilical.4

Para el cierre de piel de las heridas causadas por los trocares seha empleado
durante muchos afios las suturas cutaneas, las grapas y las cintas adhesivas,
pero los adhesivos tisulares han entrado en practica clinica mas recientemente.
El cierre de las heridas con suturas permite que el cierre sea meticuloso, pero
las suturas pueden mostrar reactividad tisular y pueden requerir su extraccion.
Los adhesivos para tejidos ofrecen las ventajas de una ausencia de riesgo de
lesion por pinchazo y no es necesario eliminar posteriormente las suturas,5asi
mismo existen otros beneficiosos asociados a este método de no sutura en
especial en la poblacion pediatrica, puesto que no hay suturas que retirar, cabe
destacar que los adhesivos con su sistema de cierre de heridas logra un buen
afrontamiento en laceraciones o en incisiones quirurgicas de baja tension,
ideal para el cierre de la piel después de cirugias laparoscépicas o de incisiones
pequeias sobre todo en nifios siendo un posible remplazo para una sutura

cutanea y segura para el cierre primario de heridas.

Al respecto en una revisidonsistematicaestudio realizado por Gkegke, ID.

et.al®donde se incluyeron 12 ECA que estudiaron 1317 incisiones en 1023



pacientes. No se encontraron diferencias en el desarrollo de la infeccion (odds
ratio [OR] = 0,47; 95% Intervalo de confianza [CI] = 0,12-1,85), dehiscencia
(OR = 1,22; IC del 95% = 0,32-4,64) (Diferencia de medias estandarizada =
0,01; IC del 95% = -0,19 a 0,20) en los pacientes donde se usé las tiras
adhesivas. El cierre con tiras resultdé en una incidencia significativamente
menor de enrojecimiento (OR = 0,57; IC del 95% = 0,37-0,89). Sin embargo
no se pudieron sintetizar los datos disponibles sobre el dolor, la hinchazoén, la
satisfaccién del paciente y el tiempo de cierre con el uso de tiras; pero, la
aplicacion de tiras parecia favorable. Hubo heterogeneidad significativa entre

los estudios.

Asimismo Lazar, HL. et al. 7en su ensayo clinico aleatorizado que
incluyo 36 pacientes sometidos a una medianasternotomiadonde se comparé
el uso delSteri-Stripcon una sutura subcuticular para el cierre de la herida. El
cierre de la piel con Steri-Strip S fue mas rapido (5,33 + 1,32 minutos esteri-
tiras versus 6,07 + 0,91 suturas, p = 0,06) y resulté en significativamente
menos eritema y edema, pero no hay diferencia en el dolor o cosmesis después
de siete dias. Después de 21 dias, no hubo diferencias en el dolor, edema o
cosmesis entre los grupos. Sin embargo, los pacientes que reciben steri-tiras
evidenciaron menos eritema.Steri-Strip S puede disminuir la cantidad
eritema, pero no produce diferencias significativas en dolor, cosmesis o edema

en comparacion con la técnica tradicional de cierre de herida subcuticular.

Yang, S y Ozog, D.8 en un estudio comparativo entre las suturas
cutaneas superficiales tradicionales frente a las tiras adhesivas obtuvieron
como resultados que en el grupo de tira adhesiva tenia una apariencia superior
y una mayor satisfaccion del paciente a las 2 semanas. La evaluacion a los 3
meses y 6 meses no reveld ninguna diferencia estadisticamente significativa en
la cosmesis global de la cicatriz.Las tiras adhesivas resultan en un resultado
equivalente de cicatriz a largo plazo en comparacion con las suturas
epidérmicas tradicionales y deben considerarse como una alternativa que

ahorra tiempo en las reparaciones dermatoldgicas.



En lo que concierne a las complicaciones o eventos adversos asociados
a la herida Weissman,O. et.al.9 estudiaron estos eventos concluyendo que el
uso de las tiras adhesivas de piel para cerrar heridas de fasciotomia en
pacientes pediatricos produjeron resultados favorables no se encontraron
infecciones locales, dehiscencia de la herida con el régimen de tratamiento, ni
ninguna otra complicacién inmediata. Hubo una complicacion tardia en 1

paciente que present6 una cicatriz hipertrofica.

Mientras que un ensayo clinico realizado en 49 nifios sometidos a
Apendicetomia laparoscopica en donde se comparé dos métodos de no sutura:
adhesivo cutaneo y el adhesivo de tiras, de acuerdo con la evaluacién del
resultado cosmético de los cirujanos, se encontr6 una diferencia significativa
entre los 2 grupos con respecto a la puntuaciéon de cosmética en el dia 9o de
seguimiento, favoreciendo Steri-Stripel cierre de la la herida (p <0,05). En el
dia 10 y 90, no hubo diferencias estadisticas entre los 2 métodos en cuanto al
resultado de evaluaciones de los pacientes (p> 0,05). Sélo se observd una
infeccion de la herida (4%) en el grupo Steri-Strip (n = 25) en el dia 10. En el
seguimiento en el dia 9o dos pacientes (9,1%) en el grupo Dermabond y uno
(4,8%) en el grupo Steri-strip ™ quejado de dolor de la herida (p = 0,52).
Concluyendo que ambos tejidos adhesivos y adhesivos en tiras son excelentes
alternativas para el cierre de incisiones de trocar en cirugias en los nifios.
lo que respecta resultado estético, el cierre de la herida con Steri-Stripparece

ser el mas adecuado y también es la técnica menos cos  1.10

En nuestro pais actualmente se ha incrementado enormemente las
intervenciones laparoscopicas debida a que son mas ventajosas, incluyen el
uso de pequeiias incisiones para obtener una visualizacion de buena calidad,
acceso a la cavidad abdominal y rapida recuperacion postoperatoria, ademas
se refiere menor dolor post-operatorio, corta estancia hospitalaria y menor
tasa de infeccion superficial del sitio operatorio. Sin embargo para el cierre de
la herida de piel aun se usan las suturas cutaneas, a la luz de los estudios se
hace necesario implementar otros métodos de cierre proporcionando las tiras

adhesivas un método sencillo y barato en especial en nifios.



De alli que nace el siguiente problema:éQué beneficios trae el uso de
tiras adhesivas para el cierre de herida de trocar laparoscopicos en nifios

intervenidos de Apendilap?

El objetivo para dar respuesta a esta pregunta es: determinar la eficacia de
tiras adhesivas para el cierre de heridas de trocar laparoscopicos en nifnos

sometidos  Apendilap.

CAPITULOI:
MARCO METODOLOGICO
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1.1 Tipo de investigacion

El tipo de investigacion es una investigacion secundaria, esta orientada
ainterpretar, analizar y a emitir un comentario critico sobre una fuente de tipo
primaria, accedediendoa aquellos documentos que contienen la informacion

oportuna para la investigacion a fin de conocer el estado del tema a investigar.1t

La presente revision criticatrata de una investigacion de tipo secundaria,
donde se analizoinformacion de fuentes primarias relacionada con los
beneficios de las tiras adhesivas para el cierre de herida por trocar

laparoscopico en ninos.

1.2. Metodologia EBE

El presente estudio de investigacion se desarrolld mediante la
metodologia Enfermeria Basada en Evidencias (EBE), definida como “la
utilizacion de la informacion basada en investigacion en la toma de decisiones
para el cuidado que se da a individuos o grupos de pacientes en consideracion
con las necesidades y preferencias individuales,” *es considerada como una
estrategia para que la investigacién apoye la practica; dicha metodologia

consta de 5 fases:

En la presente investigacion solo se desarrollaran las 3 primeras etapas;
iniciandose asi la primera fase: formulaciéon de la pregunta orientada a la
practica clinica, la pregunta tiene una naturaleza practica, surge en la
interaccion con la cotidianeidad a modo de duda sobre lo que se hace y como
se hace, para el desarrollo de esta investigacion surgio la interrogante sobre los
beneficios de las tiras adhesivas en el cierre de las heridas por trocar
laparoscopico en ninos intervenidos de Apendilap; pregunta que se fue
perfeccionando mediante el esquema PICOT : ¢Qué beneficios tiene el uso de
tiras adhesivas para el cierre de herida de trocar laparoscopico en nifios

intervenidos de Apendilap?

La segunda fase localizaciéon de la informaciéon definida como el procedimiento

estructurado cuyo objetivo es la localizacion y recuperacion de informacion
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relevante para un usuario que quiere dar respuesta a cualquier duda
relacionada con su préactica, ya sea esta clinica, docente, investigadora o de
gestion. La la buisqueda bibliografica correspondiente se realizo a través de
palabras claves: cierre de herida, tiras adhesivas, laparoscopia, en las bases
de datos Sciencie Direct, Scielo, PUBMED. Resultando de la busqueda 10
articulos de investigacion, los cuales se sometieron a filtro de la guia de validez
y utilidad aparente de Galvez Toro, de los cuales se seleccion6 un ensayo clinico
titulado “Comparando un adhesivo de tejido (Dermabond ™) con tiras
adhesivas (Steri- Strips ™) para el cierre de heridas de trocar laparoscopico en

nifios. Ensayo prospectivo, aleatorizado y controlado

La tercera fase de contextualizacion lectura critica, se empled la declaracion
CONSORT (Consolidate standards of reporting trials) esta guia incluye 25
items y un diagrama de flujo aspectos esenciales para la evaluacion de ensayos

clinicos. 12

Como cuarta fase se realiza la implementaciéon, en donde después de analizar
los resultados y considerarlos validos para mejorar la atencién a nuestros

pacientes, se planifican los cambios .

La tltima y quinta fase de la EBE es evaluar la repercusion de los cambios
introducidos en la practica, para identificar si éstos han sido o no efectivos. La
situacion ideal es que la evaluacion se lleve a cabo analizando resultados
sensibles a las intervenciones de enfermeria, con la finalidad de estimar los

beneficios, dafios y costes de las intervenciones.

En esta revision critica se llegd hasta la fase de contextualizacion a través de la

lecturagq4 critica.

1.3. Formulacion de la Pregunta segin esquema PICOT

Cuadro N° 02: Formulacion de la Pregunta y Viabilidad

P Paciente o Problema | Paciente pediatrico sometido a

apendicectomia laparoscopica.
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I Intervencion Actualmente para el cierre primario de la
piel de herida por trocar laparoscopico es
muy frecuente el uso de suturas.

C Comparacion o | Uso de otros métodos de no sutura:

Control adhesivo de piel para el cierre de herida
laparoscopica.

o Outcomes o | Resulta beneficioso para la disminucion

Resultados

de complicaciones en la cicatrizacion de
heridas, disminucion del dolor de la
herida,mejorar el resultado estético de la
cicatrizacion, generar satisfaccion del
paciente después de una cirugia

laparoscopica y menor costo.

T Tipo de Disefno de
Investigacion

Investigacidon Secundaria- Ensayo clinico

¢Qué beneficios trae el uso de tiras adhesivas para el cierre de herida de trocar

laparoscopico en nifios intervenidos de Apendilap?

1.4. Viabilidad y pertinencia de la pregunta

En la presente investigacion es viable la pregunta clinica formulada; nace de

una necesidad de buscar un método de cierre de herida menos doloroso que

cause menos complicaciones y sea menos traumatico para el paciente

pediatrico.debido a que en la practica actual se siguen usando métodos

tradicionales que producen dolor y angustia en los pequefios después de

pasada la anestesia; sin dejar de lado que los médicos solo se dedican al cierre
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de la herida pero no se preocupan por como se va a ver la cicatriz en dichos
nifos.

Las tiras adhesivas presentan ventajas para el paciente pediatrico puesto que
no hay suturas que retirar y posteriormente para el cirujano no existe riesgo de
lesion por un pinchazo, cabe destacar que las tiras adhesivas con su sistema de

cierre de heridas permite un buen afrontamiento en laceraciones o en

incisiones quirargicas de baja tension.

Ademas fomenta el trabajo multidisciplinarios en centro quirdrgico, optando
por método mas eficaces que no solo ayuden a aproximar los tejidos sino
también a una buena cicatrizacion, obteniendo asi mejores resultado y la
satisfaccién de los nifios, pudiéndose protocolizar la practica respecto al uso

de las tiras adhesivas para el cierre de heridas laparoscopicas.

1.5. Metodologia de Busqueda de Informacion

El proceso que se tuvo en cuenta para la bisqueda de informacion fue
mediante algunas bases de datos consultadas (SciencieDirect, Scielo,
PUBMED), el periodo de busqueda empleado fue de dos meses
aproximadamente, las palabras claves empleadas fueron: Tiras Adhesivas,
Cierre de Herida, Laparoscopica para las busquedas en espaiol;
adhesivestrips, woundclosure, laparoscopic para las bisquedas en inglés; tiras
adesivas, fechamento da ferida, laparoscopia para las busquedas en portugués.
Los criterios de inclusion fueron pacientes intervenidos de laparotomia, uso de
tiras adhesivas en intervenciones laparoscopicas, nifios intervenidos de
apendilap, investigaciones realizadas dentro de los tltimos 5 afios; dentro de
los criterios de exclusion se considero investigaciones con pacientes que fueron
intervenidos por otro procedimiento quirargico, métodos diferentes a la tiras

adhesivas y estudios realizados hace mas de 5 afios.

Los limites que se tuvieron durante el proceso de investigacion fue la poca
evidencia de estudios, la mayoria de investigaciones que se tomaron en cuenta

que se relacionaban con el tema de interés estuvieron en otro idioma lo cual
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dificult6 al investigador a comprender los hallazgos, el tiempo fue corto para

realizar una mejor btisqueda de informacién y desarrollo de la investigacion

Cuadro N° 03 Paso 1: Eleccion de las palabras claves

Palabra
I 1 V4 P yd . V4 .
Clave ngles ortugués SinOnimo
Astilla de
Tiras Adhesivestrips tiras adesivas Goma, Retazo
adhesivas )
Adhesivo
. Fechamento da Clausura de
Cierre de woundclosure ) B
herida ferida Lesion
) ) ) Exploracion,
Laparoscopia laparoscopic laparoscopia »
Invasion

Cuadro N° 04: Paso 2: Registro escrito de la basqueda
Basede | Fecha . N° de N(,) de
Estrategia para la . articulo
datos dela , . articulos
lta | bisque buasqueda o ecuacién de encontra S
consu basqueda relevan
da da dos
tes
("silene"[MeSH Terms] OR
13-04- | "silene"[All  Fields] OR
PUBMED . . 44 10
2017 | "steri"[All Fields]) AND
strip[All Fields]

Cuadro N°5 Paso 3: Ficha para recoleccién bibliografica

Revista
Autor( TltlllO (V ollime Link Idioma Método
es) Articulo n, ano,
Numero)
Romero | Comparando | Eur J | https:// Inglés Ensayo
P un tejido Pediatr WWW.Nc controlado
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f. Resumen del articulo original:

Comparando un adhesivo de tejido (Dermabond ™) con tiras adhesivas (Steri-
Strips ™) para el cierre de heridas de trocar laparoscopicos en ninos. Ensayo

prospectivo, aleatorizado y controlado

Romero P,FrongiaG,WingerterS , Holland-Cunz S .

RESUMEN

En una cirugia laparoscopica en pediatria para cerrar heridas de los trocares 4
métodos se utilizan. Si bien los tejidos adhesivos o tiras adhesivos han
demostrado para producir menos complicaciones de la herida y un resultado
estético mejor en comparaciéon con trans- o s6lo suturas subcutaneas, la
eleccion de la técnica esta todavia a menudo basada en la experiencia personal
del cirujano. Por lo tanto, el objetivo de este ensayo fue evaluar el impacto de
los tejidos adhesivos (Dermabond ™) en comparacién con adhesivos tiras

(Steri-Strip ™) sobre posibles complicaciones de la cicatrizaciéon de heridas, el
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dolor de la herida, el resultado estético, y la satisfaccion del paciente después

laparoscopica apendicectomia en nifios.

Los 49 pacientes sometidos a apendicetomia laparoscopica se inscribieron en
este prospectivo aleatorizado ensayo. En todos los pacientes, dos de 5 mm y
una incisiéon puerto-sitio de 10 mm estaba cerrado ya sea con tejido tisular
(Dermabond) ™ o tira adhesiva (Steri-Strip™) después de colocar suturas
absorbibles subcuticulares (4-0 Vieryl ™). Las complicaciones
postoperatorias, el dolor y la satisfaccion del paciente con cicatrices se
evaluaron en el seguimiento en el dia 10 y el dia 9o después de la operacion
usando un cuestionario y una escala analogica visual (VAS). Las fotografias de
cicatrices tomadas en el dia 9o fueron evaluados en una EAV por 2 cirujanos

pediatricos cegados al cierre método utilizado.

Es asi como de acuerdo con la evaluacion del resultado cosmético de los
cirujanos, se encontré una diferencia significativa entre los 2 grupos con
respecto a la puntuaciéon de cosmética en el dia 9o de seguimiento,
favoreciendo St

eri-Strip ™ de la herida cierre (p <0,05). En el dia 10 y 90, no hubo diferencias
estadisticas entre los 2 métodos en cuanto al resultado de evaluaciones de los
pacientes (p> 0,05). S6lo se observo una infecciéon de la herida (4%) en el grupo
Steri-Strip ™ (n = 25) en el dia 10. En el seguimiento en el dia 9o dos pacientes
(9,1%) en el grupo Dermabond ™ y uno (4,8%) en el grupo Steri-strip ™
quejado de dolor de la herida (p = 0,52).

Concluyendo que Ambos tejidos adhesivos y adhesivos tiras son excelentes
alternativas "no aguja" para el cierre de laparoscopicos incisiones puerto de
sitio en los nifios. En lo que respecta resultado estético, la herida con tira
adhesiva (Steri-Strip)

cierre parece ser el mas adecuado y también es la técnica menos costosa.
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2.2Comentario Critico:

El articulo de eleccién fue un ensayo titulado “Comparando un tejido
adhesivo(Dermabond ™) con adhesivos tiras (Steri- Strips ™) para el cierre de
heridasde trocar laparoscopicos en nifos, ensayo prospectivo, aleatorizado
ycontrolado” para la realizacion de la lectura critica se emple6 la declaracion
CONSORT (Consolidatestandards of reportingtrials) esta guia incluye
25itemsy un diagrama de flujo aspectos esenciales para la evaluacion de
ensayos clinicos. 20Ofrece una forma estandar para los autores para preparar
los informes de los resultados del ensayo, lo que facilita su labor informativa
completa y transparente, y ayudar a su evaluacion critica y la interpretacion.
Los puntos de la lista de informes se centran en como el ensayo fue disenado,
analizado e interpretado; el diagrama de flujo muestra el progreso de todos los

participantes a través de la prueba.

Siendo el ensayo clinico aleatorizado (ECA) el disefio metodologico que
nosproporciona una informacion de mayor calidad, por lo que es el
disefiopreferido para responder a cuestiones sobre tratamiento, es
importantevalorar su validez interna(criterios primarios: aleatorizacion,
seguimiento,andlisis por intencién de tratar y los secundarios cegamiento,
similitud de caracteristicas basales de los grupos e igualdad de tratamientos),

la importancia de sus resultados y su aplicabilidad (validez externa). 1

Respecto al titulo y resumen en el articulo el titulo identifica el tipo de
ensayo al que corresponde el articulo tratdndose de un ensayo controlado
prospectivo aleatorio. Es controlado porque el procedimiento estandar se
compara con un control recurrente; siendo la asignacion al grupo al azar de alli
que sea aleatorizado. En la mayoria de los casos cuando el ensayo es
controlado, aleatorizado y enmascarado es la tinica forma cientificamente
valida de evaluar la eficacia y seguridad de una intervencion.'t Ademas, el titulo
esta enunciado en forma afirmativa y define con precision el problema basado
en el PICOT, siendo la poblaciéon nifios a quienes se les realizo un
procedimiento laparoscopico, la intervencion el uso de tiras adhesivas, la

intervencion de control el uso de un adhesivo de tejido, los resultados el cierre
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de heridas por trocar laparoscopico y el diseno un ensayo prospectivo,
aleatorizado y controlado. Mantiene una estructura sencilla, claro, facil de
entender, utiliza palabras completas, no abreviaturas, usando términos claros
y directos, contienen también las palabras claves: tiras adhesivas (Steri- Strips
™) y cierre de herida por trocar laparoscopico; conteniendo 28 palabras que
describe el contenido del articulo es decir comparar un adhesivo de tejido
(Dermabond ™) con tiras adhesivas (Steri- Strips ™) para el cierre de heridas
de trocar laparoscopicos en nifios. Sin embargo, no describe el ambito donde

se realiz0 la investigacion.

El resumen del articulo contiene 4 parrafos, siguiendo la redaccion clasica de
titulo, autores, introduccion, métodos, resultados y conclusiones, no sigue el
recomendado por CONSORT para redaccion del resumen: titulo, autores,
disefio, métodos, resultado y conclusion. En el titulo del resumen identifica el
estudio como aleatorio. Respecto a los autores, no cuenta con un apartado que
detalle solo los autores, solo los menciona de manera escueta, el detalle de los
autores es importante porque permite conocer a otros acerca de quienes
llevaron a cabo la investigacion y deben recibir el crédito por la misma.
Asimismo, el crédito proveniente de las publicaciones es utilizado para
determinar el valor de un investigador. Los investigadores son valorados y
promovidos de acuerdo a la calidad y cantidad de sus publicaciones de
investigacion. En consecuencia, los autores nombrados en los articulos
deberian representar con precision a la persona o personas responsables por
el trabajo en cuestion. 13El ensayo tiene autoria multiple, 4 autores, siendo
coherente con el tamano del ensayo que por tener una muestra de 49 pacientes
corresponde a un ensayo clinico pequeio; sin embargo no detalla cual fue la
contribucién a la investigacion de los autores por lo que no se puede concluir
si hubo una autoria justificada, tampoco detalla los grados académicos solo
incluye el departamento al cual pertenecen departamento de cirugia, seccion
de cirugia pediatrica de la Universidad de Heidelberg, Alemania. Contiene la
informaciéndelinvestigador principal Dr. Philipp Romero, University of
Heidelberg Department of Surgery Section Pediatric Surgery ImNeuenheimer

Feld 110 69120 Heidelberg Germany Tel.: + 49 6221 566 283 Fax: + 49 6221
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565 105. Philipp_ Romero@med.uniheidelberg para alguna comunicaciéon con
los autores. Es importante saber quién dirigi6 la investigaciéon en caso de que
haya preguntas acerca de métodos, datos, y la interpretacion de resultados.3
No incluye el disefio del estudio. En los métodos empieza detallando el niimero
de participantes, que fueron 49 pacientes sometidos a apendicectomia
laparoscdpica, no menciona los criterios de elegibilidad ni los entornos donde
se recopilaron los datos en el resumen, pero si aparecen en los métodos. Los

criterios de elegibilidad incluyen los criterios de inclusiéon y exclusion.

Los criterios de inclusién corresponden a aquellas caracteristicas clinicas,
demograficas, temporales y geograficas de los sujetos que componen la
poblacion en estudio. Por su parte, los criterios de exclusién corresponden a
las caracteristicas de los sujetos que pueden interferir con la calidad de los
datos o la interpretacion de los resultados. El no dejar claro estos criterios,
puede causar que los autores desechen o acepten en funcién de los resultados
y no de criterios objetivos los estudios generando un sesgo de seleccion. * Para
continuar con las intervenciones realizadas en los pacientes operados de
apendicectomialaparoscopica en sus heridas de los puntos de los trocares dos
de 5 mm y una incisién puerto-sitio de 10 mm se les coloco para el cierre de
piel ya sea unDermabond ™ o Steri-Strip ™ después de colocar suturas
absorbibles subcutaneas (4-0 Vicryl ™). Menciona los resultados primarios,
el momento y los instrumentos empleados para su evaluacion: las
complicaciones postoperatorias, el dolor y la satisfaccion del paciente con
cicatrices se evaluaron en el seguimiento en el dia 10 y el dia 90 después de la
operacion usando un cuestionario y una escala analogica visual (VAS). Las
fotografias de cicatrices tomadas en el dia 9o fueron evaluados en una EAV por
2 cirujanos pediatricos cegados almétodo de cierre utilizado. Sin embargo no
menciona como se realizo la aleatorizacion; esta es importante porque los
estudios en los que el tratamientoo intervencion se asigna por cualquier
método que no sea una distribucién aleatoria, tiende a mostrarunos efectos de
intervencion mayores que los de los ensayos con asignacion aleatoria . Este
sesgo recibeel nombre de sesgo de seleccion y la Unica manera de

contrarrestarlo es asignando los pacientes un procedimiento aleatorio.
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La ventaja dela distribucion aleatoria es que, si el tamafo de la muestra es lo
suficientemente amplio, garantiza que los factores determinantes delresultado
se distribuyan por igual en los grupos de intervencion y control.i4 En el
cegamientosolo menciona el cegamiento realizado a los evaluadores. Los
métodos no incluyen el objetivo del ensayo, se detalla en el primer parrafo
siendo este evaluar el impacto de los tejidos adhesivos (Dermabond ™) en
comparacion con tiras adhesivas (Steri-Strip ™) sobre posibles complicaciones
de la cicatrizacion de heridas, el dolor de la herida, el resultado estético, y la
satisfaccion del paciente después de la apendicetomia laparoscopica en nifios.
En el tercer parrafo se encuentra los resultados en base a los resultados
primarios: las complicaciones solo se reporto 1 infeccion de la herida (4%) en

el grupo tira adhesiva (Steri-Strip) (n = 25) en el dia 10.

Respecto al dolor en el seguimiento del dia 90, dos pacientes (9,1%) en el grupo
Dermabond ™ y 1 (4,8%) en el grupo tira adhesiva (Steri-Strip™) se quejaron
de dolor de la herida (p = 0,52). Se evidencio en la evaluacion del resultado
cosmético de los cirujanos una diferencia significativa entre los 2 grupos,
favoreciendo latira adhesiva (Steri-Strip) ™ un mejor cierre de la herida (p
<0,05). En el dia 10 y 90, no hubo diferencias estadisticas entre los 2 métodos
en cuanto al resultado de evaluaciones de los pacientes (p> 0,05); no detalla
cuantos participantes fueron asignados a cada grupo, ni como se realizo el
reclutamiento, ni cuantos fueron analizados para cada grupo. Y por altimo, el
cuarto parrafo contiene las conclusiones, permitiendo al lector tener una visiéon
ordenada, secuencial y global del estudio. Respecto a la extension poseen 390
palabras, no es conciso, es autoexplicativo; tampoco detalla el registro de

prueba ni las fuentes de financiamientos.

En la introduccion, respecto a los antecedentes y la justificacion no contiene
una revision racional de investigaciones anteriores respecto al tema menciona
que varios estudios comparativos han demostrado que se requiere menos
tiempo para aplicar adhesivos tisulares o tiras adhesivas que para colocar
suturas para el cierre de heridas, ademas los adhesivos tisulares y tiras

adhesivas tienen un menor riesgo de infeccidon que las suturas, pero no detalla
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resultados de otros ECAS o revisiones sistematicas respecto al uso de estos
métodos y sus beneficios de acuerdo a los resultados primarios en el cierre de
piel de heridas de trocares en cirugia laparoscépica. Empieza la introduccion
describiendo los conceptos basicos como son la cirugia laparoscopica y los
métodos de cierre, centrandose en los métodos de no sutura que se compraron
en este estudio: los tejidos adhesivos (Dermabond ™) y tiras adhesivas (Steri-
Strip ™) definiendo cada uno de ellos y sus beneficios , los adhesivos para
tejidos (Dermabond ™), que se unen a las superficies de la piel mediante una
reaccion de polimerizacién, tienen una buena resistencia a la tracciéon, son
bactericidas y bacteriostaticos, no son toxicos y se despegan espontaneamente
y las tiras adhesivas (Steri-Strip ™) contienen filamentos reforzados y
representan otra alternativa a la sutura. Estas definiciones permiten al lector
comprender las intervenciones que se realizaron y provee los fundamentos del
estudio, sirviendo de transicion entre el autor y el lector, despertando el interés
del lector. Asi mismo justifica el estudio describiendo el porque y el para que
de la investigacién en que ambos métodos son faciles de aplicar y requieren de
una formacion y conocimientos minimos, se requiere menos tiempo para
aplicar adhesivos tisulares o tiras adhesivas que para colocar suturas para el
cierre de heridas, ademés los adhesivos tisulares y tiras adhesivas tienen un
menor riesgo de infeccion que las sutura para finalizar mencionando que existe
controversia respecto al uso de uno u otro método de “no sutura y que la

eleccion depende del cirujano y la experiencia personal.

La introduccién mantiene un estilo de redaccion narrativo, conversacional,
objetivo, redactada en tiempo presente para finalizar con el objetivo y
proposito de la investigacion redactado en infinitivo, siendo este evaluar el
impacto de los tejidos adhesivos (Dermabond ™) en comparaciéon con
adhesivos tiras (Steri-Strip ™) sobre posibles complicaciones de la
cicatrizacion de heridas, el dolor de la herida, el resultado estético, y la

satisfaccion del paciente después de la apendicetomia laparoscopica en nifios.

En los métodos, eldiseiio del ensayoes un ensayo clinico controlado

aleatorizado de un solo centro de ensayo. Es controlado porque el
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procedimiento estandar se compara con un control recurrente en este caso se
compara el uso de dos métodos de no sutura para el cierre de herida
laproscopica el adhesivo cutaneo y tiras adhesivas. Siendo la asignacién a cada
uno de los grupos al azar de alli que sea aleatorizado, se implement6 un patron
de aleatorizacion generado por ordenador y los pacientes fueron asignados a
un procedimiento de manera aleatoria por medio de un sistema de envolvente
ciego, siendo la razon de asignacion de 1:1; es un ensayo clinico de fase II por
ser la muestra pequena donde los investigadores buscan comprobar cual de los
métodos resulta en mayor beneficiopara el paciente.’’No hace mencion a

ningdn cambio importante en los métodos después de iniciado el ensayo.

En los participantes los criterios de selecciono inclusiéon fueronninos entre 5y
15 afios de edad sometidos a una apendicetomia laparoscopica estandarizada
en los afnos 2007 — 2008 y los criterios de exclusion: presencia de
enfermedades cronicas concomitantes (por ejemplo diabetes mellitus),
inmunosupresion, malignidades y conversion a laparotomia o aumento
intraoperatorio de las incisiones para la extracciéon de la muestra intacta,debe
ser clara. Es importante definir estos criterios puesto que repercutira en la
validez externa o generalizacion de los resultados y su aplicabilidad en la
practica; no influira en la validez interna, pues son criterios que se aplican
antes de la aleatorizacion. 2. Detallaque la procedencia de la informacion fue
de un solo centro no detalla el nombre dentro del acapite de los métodos, pero

menciona que serealiz6 en un hospital infantil.

Respecto a lasintervencionespara cada grupo se presentan con detalles
suficientes para permitir la replicaciéon, incluidos como y cuando
seadministraron realmente desde el inicio de la investigacién ;todos los
pacientes se sometieron a un protocolo, por lo tanto recibieron igual
tratamiento controlandose el sesgo de realizacion, Las intervenciones para
cada grupo fueron detalladas desde de inicio de la investigacion, incluyendo
como y cuando fueron realizadas, lo que permite repetir la intervenciéon y
aplicarla, el articulo las detalla con exactitud cada intervencién encontrando

que la técnica de apendicetomia laparoscopica fue estandarizada utilizando un
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trocar de 10 mm (Karl StorzGmbH, Tuttlingen, Alemania), que se insert6
después de realizar una incision semilunar con un "mini laparotomia"por
debajo del ombligo. Dos puertos de 5 mm (Karl Storz) se colocaron cada uno
en la fosa iliaca izquierda y derecha, respectivamente, solo lateral a los vasos
epigastricos inferiores profundos. Se diseccioné el apéndice entre 3 lazos de
ligadura mediante laparoscopia no se emple6 tijeras y se retir6 sin contacto
con la herida através del trocar de 10 mm o usando una bolsa de recuperacion
(Ethicon). Los trocares se retraian y la fascia abdominal en el ombligo se sutur6
utilizando puntadas PDS ™ 2-0. subcutdneo. Las suturas se realizaron con
Vicryl ® 4 - o0 absorbible invertido, los bordes de la herida se aproximaron

manualmente usando las puntas de los dedos o las pinzas.

Las heridas cutdaneas fueron cerradas mediante la aplicacion de 4 tiras
adhesivas (Steri-Strip ™, 3M Medica,Neuss, Alemania) en forma de estrella en
cada herida o 2 - octilcianoacrilato (Dermabond * {TM}, Ethicon, Norderstedt,
Alemania) segin la aleatorizacion realizada antes de la cirugia. Todos los
cirujanos (4 residentes y 3 médicos mayores) tenian experiencia realizando
ambas técnicas de cierre de heridas.Postoperatoriamente, la terapia
antibidtica se realiz6 con cefotaxima (Claforan ®; Anofi-Aventis GmbH,
Frankfurt, Alemania) y metronidazol(Clont®, B. Braun AG, Melsungen,
Alemania) se administr6 por via intravenosa. En los casos de apendicitis
flegmonosa, la terapia antibidtica se administr6 de 3 (Claforan ®) o un dia
(Clont ®). En casos de apendicitis perforada, se administr6 antibiotico
durante 7y 5 dias. Si es necesario, se ajustaron los antibiéticos de acuerdo con
los criterios de los informes microbiologicos. Complicaciones
intrahospitalarias de cicatrizacion de heridas fueron monitorizadas. Se pidi6 a
todos los pacientes que no retiraran el material de sutura. El Dermabond™ se
despeg6d espontaneamente. Lastira adhesiva (Steri-Strip)™ se retiraron
después de 10 dias. Se realizaron examenes de seguimiento en los dias 10 y 90
dia postoperatorio. Si se desarrollan complicaciones, los examenes de control

se realizaron en el interin.
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Describe cada uno de los resultados primarios y secundarios incluye los
instrumentos de como y cudndo seevaluaron, no detalla ningtin cambio en las
variables repuestas tras el inicio del ensayo de las variables incluidas en el
estudio. Dolor postoperatorio en sitios de puntos, infecciones de heridas,
dehiscencia de herida con los resultados cosméticos de las cicatrices fueron
definidos como variables de resultado.El seguimiento incluy6 investigacion
clinica y un cuestionario para evaluar la satisfaccion con los resultados
cosméticos, dolor postoperatorio en sitios portuarios, infecciones de heridas,
la dehiscencia de la herida y cualquier otro evento adverso asociadocon la
herida. La infeccion de la herida se defini6 como absceso o enrojecimiento> 3
mm perpendicular a la incisiéon.El dolor postoperatorio durante el reposo en
los sitios de colocacion de los adhesivos fue evaluado el 9o © dia postoperatorio
utilizando una pregunta dicotomica. La locacion del dolor de la herida en el
ombligo o en la iliaca izquierda y derecha fosa también se registr6. Para
facilitar una comparacion entre diferentes técnicas de cierres de heridas se hizo
a los pacientes una pregunta dicotémica, se evalud su satisfaccion con los
resultados cosméticos de las cicatrices en dia 10 y 90 En el grupo de tira
adhesiva (Steri-Strip) , 24 de 25 de los pacientes respondieron a esta pregunta
el dia 10 y 20 pacientes dia 90. En el grupo Demabond™, 23 de 24 pacientes
fueron incluido el dia 10 y 22 pacientes al dia 90 para el seguimiento
cuestionario. Utilizando una escala analogica visual (0 = mejor cicatriz, 100 =
peor cicatriz). El resultado cosmético también se evalué utilizando
macrophotos de cada cicatriz (3 fotos por paciente) tomada el dia 90 después
del cierre de la herida. Esta evaluacion fue completada por 2 cirujanos
pediatricos cegados al método de reparacion de heridas. Se tomaron
fotografias de 21 pacientes en Steri-Strip ™ y de 22 pacientes en el grupo de

dermabond.

El tamaiio de muestra definido fue de N = 25 para cada grupo, para el calculo
de la potencia elegimos post-hoc anélisis de potencia. El analisis de poder post-
hoc mostr6 que una muestra tamafno de n1 = 21 (Grupo Steri-StripTM) y n2 =
22 (Dermabond ™Grupo) fue suficiente para rechazar la hipotesis nula con la

T-test para varianzas desiguales. Para el delta = 8 y una desviacion estandar S
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1 =8y S 2 =10, se detectaron diferencias con un Alphade 5% y una potencia
de 0,86.

Para la aleatorizaciéon la generacion de la secuencia se implement6 un patréon
de aleatorizacion generado por ordenador y los pacientes fueron asignados a
un procedimiento de manera aleatoria por medio de un sistema de envolvente
ciego. El tipo de randomizacion fue restrictiva o balanceada se asign6 igual
numero para cada grupo, esta forma de aleatorizacién aumenta el poder de los
test estadisticos;!el mecanismo de ocultacion de la asignaciénel estudio no
describe los pasos realizados para ocultar la secuencia hasta que se asignaron
las intervenciones; en la implementacién no se detalla quien generd la
secuencia de asignacion aleatoria, solo menciona como se realiz6, ni tampoco

quién selecciono a los participantes y los asigné a las intervenciones.

El enmascaramientose mantuvo al inicio para los pacientes, el personal
responsable y los investigadores porque fue generado por un ordenador es
decir el enmascaramiento fueron de triple ciego. Sin embargo después de las
intervenciones se mantuvo el ciego para los pacientes y los evaluadores del
resultado, asi tenemos que para la evaluacion de la satisfaccion con el cierre de
la herida operatoria fue realizada a través de fotografias por 2 cirujanos
pediatricos cegados al método de reparacion de heridas. Los resultados son
relevanteslos efectos de los métodos “no sutura” tira adhesiva (Steri-Strip) y
adhesivo cutaneo sobre estos resultados, se evaluaron empleando la prueba
exacta de Fisher de 2 caras y un analisis de Varianza (ANOVA) o t-test para
varianzas desiguales. El nivel de significancia en este ensayo piloto fue p <
0,05. Para la deshiscencia de herida en el seguimiento realizado a corto plazo
no se encontr6 ningtn caso en ninguno de los dos grupos de comparacion. Para
la infeccion de herida solo se presento 01 caso (4%) de infeccion de herida en
el grupo tira adhesiva (Steri-Strip) ™ en el dia 10 y ninguno en el grupo del
adhesivo cutaneo.2 pacientes (n = 22, 9,1%) en el grupo Dermabond ™ y uno
(n = 21, 4,8%) en el grupo Steri-Strip ™ se quejo de dolor de la herida durante
el reposo a los 3 meses de seguimiento (Prueba de Fisher, p = 0,52). En el

resultado cosmético a largo plazo este estudio mostré una diferencia visual en
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la escala analdgica visual media de los (21,1 mm [Steri-Strip ™] frente a 28,9
mm [Dermabond * {TM}]; P = 0,01),en relacion con la insatisfaccion subjetiva
con los resultados cosméticos se encontré (5% [n = 20, Steri-Strip ™]y 13,6%
[n = 22, Dermabond]; P = 0,6). Ambos métodos representan excelentes
alternativas para el cierre de los puertos laparoscopicos en incisiones en ninos
pero en cuanto al resultado cosmético, el cierre de heridas con tira adhesiva
(Steri-Strip) ™ parece ser el mas adecuado pudiendo aplicarse a nuestra
poblacion.

Los métodos estadisticos utilizados para comparar los grupos los datos fueron
procesados empleando el programa estadistico SPSS ® Version 16,0. Las
diferencias entre grupos para variables dicotémicas fueron evaluadas
mediante una prueba exacta de Fisher y un anélisis de Varianza (ANOVA) o t-
test para varianzas desiguales. El nivel de significancia en este ensayo fue p <
0,05. El resultado cosmético clasificado por los cirujanos al dia 9o después del

cierre de la herida se defini6 como el punto final primario.

Respecto a losresultados, el ensayo clinico no contiene un diagrama que
describa el flujo de participantesdesde la fase de identificacion hasta la
seleccion, hace mencion del nimero de participantes asignados a cada grupo
aleatoriamente, que recibieron el tratamiento propuesto y que se incluyeron
en el analisis principal, siendo asignados 25 pacientes para el grupo del Steri-
Strip y 24 pacientes para el grupo del adhesivo cutaneo. Sin embargo, al dia 10,
24 de 25 pacientes asignados al grupo del streriStrip respondieron el
cuestionario y 20 pacientes al dia 90. En el grupo Demabond ™, 23 de 24
pacientes fueron incluido el dia 10 y 22 pacientes al dia 90 para el seguimiento
cuestionario. Estas pérdidas y exclusiones, después de la aleatorizacion,
mencionadas en las diferentes etapas donde se realizaron las mediciones y los
motivos se mencionan en el ensayo y se debieron a que en el analisis de poder
post-hoc mostrd que una muestra tamaino de n1 = 21 (Grupo Steri-StripTM) y
n2 = 22 (Dermabond ™Grupo) fue suficiente para rechazar la hipétesis nula
con la T-test para varianzas desiguales. El hecho que todos los pacientes que
ingresaron al estudio sean adecuadamente considerados hasta el final del

estudio, permite controlar el sesgo de desgaste. Este criterio es importante
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puesto que cuanto mayor sea el nimero de individuos estudiados cuyas
monitorizaciones de sus seguimientos se pierden, mayor sesgo puede
presentar el ensayo, ya que es frecuente que los pacientes de los que no se
dispone de seguimiento tengan prondsticos diferentes de los de aquellos que
permanecen en el estudio, y pueden llegar a no permanecer en el estudio por

resultados adversos o porque evolucionan bien. 7

Respecto al reclutamiento definen los periodos de reclutamiento y de
seguimiento, haciendo referencia que el ensayo incluy6é 49 pacientes
pediatricos (24Dermabond ™, 25 Steri-Strip ™), sometidos a apendicetomia
laparoscopica estandarizada entre agosto de 2007 y agosto de 2008.El
seguimiento incluy6 investigacion clinica y un cuestionario para evaluar la
satisfaccién con los resultados cosméticos, dolor postoperatorio en sitios
portuarios, infecciones de heridas, la dehiscencia de la herida y cualquier otro
evento adverso asociado con la herida. Para las complicaciones
postoperatorias como infeccion de herida, dehiscencia de herida y cualquier
otro evento adverso se realiz6 un seguimiento a corto plazo en el 10° dia
posoperatorio. El dolor postoperatorio durante el reposo en los sitios de
colocacion de los adhesivos fue evaluado el 90° dia postoperatorio, la
satisfaccion con los resultados cosméticos de las cicatrices en dia 10 y 90, el
resultado cosmético también se evaludel dia 9o después del cierre de la herida.
No hace mencion de las causas de la finalizacion o de alguna interrupcion del
ensayo perola evaluacion del resultado cosmético clasificado por los cirujanos

al dia 90 después del cierre de la herida se defini6 como el punto final primario.

Asimismo en el ensayo se detallan los datos basales en una tabla (tabla 3), esta
incluye las caracteristicas demograficas y clinicas para cada grupo, siendo los
grupos al inicio del ensayo similares sin diferencias en el diagnostico, el sexo,
la edad o el IMC (indice de masa). Se muestran datos demograficos de linea de
base, en el sexo encontramos que el nimero de mujeres en el grupo del
steristrip fue de 9 mientras que en grupo del adhesivo cutaneo fue de 11, los
varones fueron 16 en el grupo del steristrip y 13 en el grupo del adhesivo

cutaneo; la edad promedio para ambos grupos al momento de la cirugia fue de
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11.1 para el grupo del steristrip y de 11.2 para el grupo de adhesivo cutaneo. El
IMC fue de 18,6 y 19.0 para el grupo del steristrip y del adhesivo cutaneo
respectivamente, en el diagnoéstico en el grupo de steristrip fueron 10
apendicitis simples, 11 apendicitis flemosas y 14 apendicitis perforadas,
mientras que en el grupo del adhesivo cutaneo fueron 8 apendicitis simples, 10

apendicitis flemosas y 6 apendicitis perforadas.

Respecto a los numeros analizadospara cada grupo,se detallé el nimero de
participantes incluidos en cada anélisis como niimeros enteros no en nameros
absolutos y el anélisis fue por “intencidn a tratar” es decir se basé en los grupos
inicialmente asignados. El principio de «intencién de tratar» es una forma de
analizar los resultados que considera a todos los individuos ingresados al
estudio, de acuerdo al grupo al cual fueron asignados originalmente, aunque
no hayan cumplido con el protocolo. Esto permite mantener hasta el final del
estudio el objetivo logrado con la randomizacion: el balance de los factores
pronosticos conocidos y desconocidos disminuyendo la probabilidad de sesgar

los resultados.14

En los resultados y su estimacion se detalla los resultados para cada variable
principal para los eventos adversos: deshicencia de herida e infeccion los
resultados obtenidos fueron para la deshiscencia de herida en el seguimiento
realizado a corto plazo no se encontr6 ningin caso en ninguno de los dos
grupos de comparacion. Para la infeccidon de herida sélo se presentd 01 caso
(4%) de infeccién de herida en el grupo Steri-Strip ™ en el dia 10 y ninguno en
el grupo del adhesivo cutaneo.Respecto al dolor en el dia 9o de seguimiento, 2
pacientes (9,1%) en el grupo del adhesivo cutdneo y 01 paciente (4,8%) en el
grupo Steri-Strip se quejo de dolor en la herida durante el reposo en el ombligo
(prueba exacta de Fisher, p = 0,52). Los resultados cosméticos evaluados por
los cirujanos (Tabla 2.) demuestran que hubo una diferencia significativa en la
puntuacién cosmética en el seguimiento del cierre de la herida en el dia 90
entre los 2 grupos a favor de Steri-strip (p = 0,01). En la satisfaccion subjetiva
de los pacientes con los resultados cosméticos diferenciada segtin la técnica de

cierre en el seguimiento del dia 10 y el dia 9o (la Tabla 1.) no hubo diferencia
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estadistica entre los grupos con respecto a la insatisfaccion subjetiva con los

resultados cosmeéticos.

Para el efecto estimado de la muestra y su precision, los efectos de los métodos
“no sutura” steristrip y adhesivo cutaneo sobre estos resultados, se evaluaron
empleando la prueba exacta de Fisher de 2 caras y un anélisis de Varianza
(ANOVA) o t-test para varianzas desiguales. La prueba de Fischer refleja el
grado de parecido existente entre las medias que se estdn comparando, si las
medias muestrales son parecidas el coeficiente F tomara un valor proximo a 1,
si las medias muestrales son distintas, la estimacién presentara mayor grado
de variacion y el coeficiente F tomara un valor mayor a 1, cuanto mas diferentes
sean las medias mayores sera el valor de F. Si el nivel critico asociado al
estadistico F es menor que 0, 05 se rechaza la hipotesis de igualdad de medias

y se concluye que los grupos comparados no son iguales.!5

Para la precision los intervalos de confianza estos se expresaron como valor p
siendo el nivel de significancia en este ensayo igual p < 0,05.Durante los
ultimos anos se insiste en que resulta preferible expresar los resultados en
forma de IC 95% que como valor de p, ya que dichos intervalos permiten
obtener una idea mas real de la magnitud de las diferencias observadas y de su
importancia clinica.’®Los intervalos de confianza son importante porque
refleja el grado de riesgo que podria asumir el investigador en cuanto a estar
errado un resultado.7El intervalo de confianza es, por tanto, un modo de

cuantificar lo generalizable de los resultados de un estudio. 18

Para las respuestas dicotémicas, no se presentaron los tamafos del efecto
absoluto nirelativo,Para las respuestas dicotdmicas se recomienda la
presentacion de los tamanos del efecto, tanto relativo (riesgo relativo u odds
ratio) como absoluto (diferencias de riesgo), pues entre ambos se ofrece una
visién mejor de las implicaciones clinicas. La reduccion relativa del riesgo
tiende a sobrestimar el efecto; la reduccion absoluta del riesgo es menos

generalizable, pues depende del riesgo basal del grupo no expuesto.¢
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No se detalla otros andlisis secundariosrealizados como el anélisis de
subgrupos y los analisis ajustados, diferenciando entre los especificados a

priori y los exploratorios.

Respecto a los dafios o eventos adversos el ensayo hace menciénde los mismos
como resultados de la investigaciéon: deshicencia de herida, infeccién y dolor.
Siendo necesario para la toma de decisiones no solo conocer los beneficios de
la intervencién, sino también los dafios o efectos adversos que pudieran

ocasionar.16

En la discusidonestd incluye un breve resumen de los hallazgos
comparandolos con diferentes estudios realizados sin embargo no especifica
las limitaciones delestudio ni las implicaciones para la practica e investigacion.
Al respecto la sutura transcutanea de los sitios portuarios laparoscopicos ha
sido el procedimiento estandar para el cierre de heridas durante muchos afos.
Dado que se desarrollaron adhesivos tisulares y tiras adhesivas, se esta cada
vez mas aplicando el cierre de la herida de las incisiones laparoscopicas de la
piel con estos métodos de "sin agujas”. Sin embargo el método ideal para cerrar
la piel de las incisiones laparoscopica sigue siendo controversial. Este es el
primer ensayo piloto aleatorizado prospectivo que compara 2 técnicas de "sin
aguja", utilizando adhesivo tisular y tiras adhesivas para cerrar los sitios
portuarios de laparoscopia en nifios.Nos centramos en la satisfacciéon de los
pacientes y cirujanos con los resultados respecto al cierre de heridas de manera
diferente. Ademas, se evaluaron las complicaciones postoperatorias tales como
la infeccién de la herida, Dehiscencia de la herida y dolor en los sitios de la
herida. S6lo un caso de infeccion de la herida entre 25 incisiones de cierre de
herida de trocares con Steri-Strip ™ (4%). Segtn otros estudios y datos de la
literatura, las tasas de complicaciones después de cierre de la herida varian
entre 3 y 35% Recientemente, diversos métodos para el cierre de la herida de
laparoscopia incisiones en el sitio del puerto han sido investigadas estudios
aleatorizados, comparando las técnicas de sutura con tiras o adhesivo tisular
octilcianoacrilatoBuchweitz et al. Comparado con el cierre de heridas de trocar

laparoscopicopor sutura transcutanea vs subcuticular o papel adhesivo (Steri-
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Strip ™). No se inform6 ningtin caso de dolor en la herida con Steri-Strip ™ en
el seguimiento de 3 meses (n = 23). Conforme a nuestros resultados, 2
pacientes (n = 22, 9,1%) en el grupo Dermabond ™ y uno (n = 21, 4,8%) en el
grupo Steri-Strip ™ se quejo de dolor de la herida durante el reposo a los 3

meses de seguimiento (Prueba de Fisher, p = 0,52).

Mattick et al. yZempsky et al. en comparacion con el resultado cosmético a
largo plazo de simples laceraciones faciales cerradas con 3M Steri-Strip ™ o
Dermabond ™ en un estudio prospectivo, aleatorizado,ensayo controlado en
ninos. Los resultados cosméticos con los 2 métodos de cierre de heridas fueron
equivalentes segtin se clasificod por 2 cirujanos plasticos cegados al método de
cierre de la herida. En nuestro ensayo se utiliz6 una escala analogica visual
similar para evaluar los resultados de las laceraciones "laparoscépicas”
cerradas con Dermabond ™ o Steri-Strips ™.Zempsky et al. evalué los
resultados cosméticos después de 2 meses. 89 pacientes fueron evaluados (41
Steri-Strip ™, 45 Dermabond ™), en contraste con nuestros hallazgos, no hubo
diferencias en la media en la escala analogica visual para resultados cosméticos
(37,2 mm [Steri-Strip ™] frente a 43,8 mm [Dermabond * {TM}]; P = 0,12).
Nuestro estudio mostr6 una diferencia visual en la escala analégica visual
media de los (21,1 mm [Steri-Strip ™] frente a 28,9 mm [Dermabond *
{TM}];P = 0,01) para nuestro grupo de pacientes. Estas discrepancias con el
estudio de Zempsky et al. tal vez estan relacionadas con las diferencias en el
tiempo de seguimiento, ubicacion de la herida y causa de heridas.Una
conclusion muy notable de nuestro estudio fue que diferencia entre los grupos
se encontré en relacion con la insatisfaccion subjetiva con los resultados

cosméticos (5% [n = 20, Steri-Strip ™] y 13,6% [n = 22, Dermabond]; P = 0,6).

En el estudio realizado por Buchweitzet al.,los resultados de la satisfaccién
subjetiva de los pacientes con los resultados cosméticos del cierre Steri-Strip
™ en 3er mes de seguimiento soncomparables a nuestros hallazgos, con una
insatisfaccion subjetiva con los resultados cosméticos reportados 2 de los 23

casos (8,7%).



41

En cuanto a la posibilidad de generalizaciéon, después de evaluar la validez
interna donde se muestra que la relevancia de los datos no se mide, solo se
expreso la significancia, sin embargo, si hubo control sobre los principales
sesgos, es necesario evaluar si los resultados se pueden aplicar a la realidad
local (validez externa). Empleando el juicio clinico se puede decir que en la
realidad local se pueden aplicar estos dos métodos por ser efectivos para el
cierre de herida de trocar en pacientes pos operados de apendilap; los
pacientes pediatricos incluidos en el estudio tienen caracteristicas similares a
los pacientes atendidos en los hospitales locales, sin embargo estos métodos

no estan ampliamente difundidos.

En la interpretacion de los resultados,el ensayo tuvo en cuenta resultados de
importancia clinicase evaluaron las complicaciones postoperatorias tales
como la infeccion de la herida, dehiscencia de la herida y dolor en los sitios de
la herida y la satisfaccion de los pacientes y cirujanos con los resultados
respecto al cierre de heridas de manera diferente. Importante para tomar
decisiones clinicas al momento de la eleccion del método de cierre de piel en
cirugias laparoscopicas. Los beneficios a obtener justifican los riesgos y los
costes, los beneficios para la poblacion pediatrica son importantes en el
sentido que genera menor dolor y es menos traumatico en especial en el
momento de retiro de puntos, se asocia a menor incidencia de complicaciones
en el cierre de las heridas, genera mayor satisfaccion en los usuarios y los
padres. Respecto al costo de una sutura convencional de piel frente a las tiras
adhesivas del steristrip es casi similar, mientras que frente al adhesivo cutaneo
el steristrip también resulta un método menos costoso, sencillo y no necesita

capacitacion previa para su aplicacion

En conclusion, tanto los adhesivos tisulares como las tiras adhesivas
representan excelentes alternativas para el cierre de los puertos laparoscépicos
en incisiones en nifios. En cuanto al resultado cosmeético, el cierre de heridas

Steri-Strip ™ parece ser el mas adecuado y ademas es la técnica menos costosa.

Otra informacionincluida en el ensayo, se puede observar que no contiene un

nimero de registro, ni donde pueda accederse al protocolo completo del
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ensayo, si esta disponible; tampoco hace mencion a las fuentes de financiaciéon
y otras ayudas (como suministro de medicamentos), papel de los

financiadores.

2.3.Importancia de los resultados.

Los resultados evidenciados en esta investigacion son importantes en la
medida que proporcionan nuevas alternativas al equipo quirargico para el
cierre de piel en la cirugia de apendicetomia laparoscopica en los pacientes
pediatricos, entre las que se encuentra el uso de las tiras adhesivas (Steri-Strip)
obteniéndose un proceso de cicatrizacién adecuado con resultados cosméticos
que satisfacen las expectativas de los cirujanos, pacientes y padres. Resultando
menos costoso y doloroso para el paciente si se compara con el uso
estandarizado de las suturas cutdneas que requieren de retiro posterior,

causando dolor y disconfort en el paciente pediatrico

Resultados que se pueden aplicar también en la poblacion adulta y en otras
areas no quirargicas como los servicios de emergencia para cierre de heridas
cutaneas,ademéas no requiere de una capacitacion previa o experticia para

realizarlo.

2.4.Nivel de evidencia.

El articulo seleccionado segin la lista de  Scottish
IntercollegiateGuidelines Network (SIGN) posee un nivel de evidencia de 1+
pues corresponde a un ensayo clinico aleatorizado con bajo riesgo de
sesgos.Existe suficiente evidencia para protocolizar el uso de las tiras
adhesivas (Steri-Strip) para el cierre cutaneo de heridas en en

pacientespediatricos sometidos a apendicetomia laparoscopica.

2.5. Respuesta a la pregunta:

El articulo seleccionado da una respuesta a la pregunta formulada que
fue ¢Qué beneficios trae el uso de tiras adhesivas para el cierre de herida de

trocar laparoscopicos en ninos intervenidos de Apendilap?
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Las tiras adhesivas representa una excelente alternativas para el cierre de los
puertos laparoscopicos en incisiones en nifnos, no se asocia con complicaciones
en la cicatrizacion de heridas como deshicencias, infeccion, ni dolor. En cuanto
al resultado cosmético, el cierre de heridas Steri-Strip ™ parece ser el mas

adecuado y ademas es la técnica menos costosa.

2.6. Recomendaciones:

e Se debe protocolizar el uso del steristrip para el cierre de piel en cirugias
laparoscopicas por ser un método seguro y de bajo costo.

e Esimportante implementar otros métodos “no sutura” en el cierre de piel
por los resultados obtenidos son beneficiosos para el paciente.

. Realizar investigaciones primarias sobre los diferentes métodos de

cierre de piel en otros tipos de cirugias en especial en nifios.
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Cuadro N° o1: Descripcion del Problema

Contexto-Lugar

Centro Quirargico

Personal de Salud

Enfermeras y personal de salud.

Paciente

Nifios que han sido intervenidos
quirurgicamente de una
apendicectomia  laparoscoOpica

(apendilap)

Problema

Se utilizan muchos métodos para
el cierre cutaneo de las heridas en
los puntos de los trocares, sin
embargo no todos los métodos
son beneficiosos para proceso de
cicatrizacion, causando
complicaciones prolongando su
estancia hospitalaria y el regreso
de sus actividades diarias de los

ninos.

Evidencias
Justificacion de
habitual

internas:
practica

Las suturas, las grapas y las cintas
adhesivas son los métodos
tradicionales para el cierre de
heridas, aunque recientemente se
han incorporado los adhesivos
tisulares en la practica quirargica
siendo motivo de estudio para
evaluar si puede remplazar a una
sutura y que beneficio habria para
los pacientes sometidos a cirugias

laparoscopicas.

Evidencias

internas:

Justificacion de un cambio

de practica

Las tiras adhesivas han

demostrado que provee a la
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herida una barrera a prueba de
agua y de contaminantes
externos, generando menos
complicaciones de la herida
operatoria, un mejor resultado
estético en comparacion con otros
métodos, la eleccion de la técnica
estd todavia a menudo basada en
la experiencia personal del
cirujano. Siendo wuna sutura
cutanea adhesiva no invasiva y
segura para el cierre primario de

heridas.

5 Motivacion del problema

Evitar en retraso en la
recuperacion quirdrgica asociado
al retraso en la curacion de
heridas e infecciéon de la incisi6on
en los pacientes pediatricos
operados de Apendicetomia
laparoscopica favoreciendo la
cicatrizacion de la  herida

operatoria.

Anexo 02
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Cuadro de validez de Galvez Toro ARTICULO N° o1

Titulo de la investigacion a validar: Prospectivo, aleatorizado, controlado

ensayo comparando un tejido adhesivo (Dermabond ™) con adhesivos tiras

(Steri- Strips ™) para el cierre de laparoscopicos trocar heridas en los ninos.

Metodologia: Ensayo Controlado Aleatorio Prospectivo

ANo: 2011

Pregunta

Descripcion

Respuesta*

¢Cuales son
los resultados
olos

hallazgos?

De acuerdo con la evalua
resultado cosmético de los ¢
se encontr6 una d
significativa entre los 2 gr
respecto a la puntuacion de o
dia

favoreciendo latira adhesiv

en el 90 de segl
Strip) de la herida cierre (p <
el dia 10 y 90, no hubo di
estadisticas entre los 2 mé
cuanto al resultado de evalua
los pacientes (p> 0,05).

observé una infeccion de 1
(4%) en el grupo Steri-Strip ™
en el dia 10. En el seguimientg
90 dos pacientes (9,1%) en
Dermabond ™ y uno (4,8
grupo Steri-strip ™ quejado

de la herida (p = 0,52).

Ambos tejidos adhesivos y

tiras adhesivas son

excelentes alternativas "no
aguja" para el cierre de
incisiones en los sitios de los
trocares laparoscopicos en
los ninos. En lo que respecta
al resultado estético, el cierre
de la herida con Steri-Strip
parece ser el mas adecuadoy
también es la técnica menos

costosa.

¢Parecen

utiles los

Si es 1til porque responde

al problema formulado

Si resuelve el Problema
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en tu medio?

capacitacion previa.

hallazgos
para mi
problema?
¢Son Debemos comunicar los
aplicables los| hallazgos y evaluarlos en
resultados | una comision especifica. Si
parala puede ser aplicable dado | Puedo aplicarlo
resolucion | que no necesita su
del problema| colocacion de una

¢Son seguras

las evidencias

Si son seguras las

evidencias, dado que se

y los

hallazgos?

Hay consistencia en los
estudio, el método es el
mas adecuado para el

problema estudiado.

para el evidencia riesgo para la S
paciente? | integridad del paciente.
Los hallazgos proceden de
un ensayo controlado
¢Son validos | aleatorio prospectivo
los resultados| compuesto 49 pacientes. 8

Cuadro de validez de Galvez Toro ARTICULO N° o2
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incisiones quirargicas.

Titulo de la investigacion a validar: Tejidos adhesivos para el cierre de

Metodologia: Revision Cochrane

ANl0: 2014

Pregunta

Descripcion

Respuesta*

¢Cuales son
los

resultados o
los

hallazgos?

Esta segunda actualizacion
de la revision identifico 19
€nsayos elegibles
adicionales resultantes en
un total de 33 estudios
(2793 participantes) que
cumplieron con los criterios
de No habia

pruebas de baja calidad que

inclusion.

las suturas fueron
significativamente mejores
que los tejidos adhesivos
para reducir el riesgo de
dehiscencia de la herida
(dehiscencia; RR 3,35; IC
del 95% 1,53 a 7,33; 10
ensayos, 736 participantes
que contribuyeron los datos
de esta meta-analisis). El
numero necesario a tratar
para lograr un resultado
perjudicial adicional se
calcul6 como 43. Para todos
resultados -

los demas

infeccion, satisfaccion del

Las suturas son
significativamente mejores
que los tejidos adhesivos
para minimizar dehiscencia.
En algunos casos los tejidos
adhesivos pueden ser mas
rapido de aplicar que las
los

suturas. Aunque

cirujanos pueden
considerar el uso de tejidos
adhesivos como una
alternativa a otros métodos
de sitio quirtrgico cierre en
el quir6fano, necesitan ser
las

conscientes de que

suturas minimizar la

dehiscencia. = Hay wuna
necesidad de aleatorios més

bien disefados controlados

ensayos que comparan
tejidos  adhesivos  con
métodos alternativos de

cierre. Estos ensayos deben
incluir a las personas cuya

salud puede interferir con la
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paciente y del operadory de
costos - no hubo pruebas de
una diferencia de puntos de
sutura o tejidos adhesivos.
No se encontro evidencia de
las diferencias entre los
tejidos adhesivos y cintas
para minimizar dehiscencia,
infeccion, evaluacion de la
apariencia  estética, la
satisfaccién del paciente o
satisfacciéon del cirujano de
los pacientes. Sin embargo,
habia evidencia a favor de la
utilizacion de la cinta para la
evaluaciéon de la apariencia
estética de los cirujanos
(diferencia media (VAS o0 a
100) 9,56 (95% CI 4,74 a
14,37; 2 139

participantes) uno.

ensayos,

cicatrizacion de heridas y
sitios quirtrgicos de alta

tension.

¢Parecen
Gtileslos | No es util porque no
hallazgos responde al problema
.| formulado, debido a que se | No resuelve el problema
para mi
problema? realiza la comparacién de
dos variables.
¢Son Debemos comunicar los
aplicables | hallazgos y evaluarlos en Puedo aplicarlo
los una comision especifica. Si
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resultados | puede ser aplicable dado
para la que cuento con los recursos
resolucion | humanos y  materiales
del necesarios
problema en
tu medio?
é¢Son

seguras las

Si son seguras las

evidencias, dado que se

evidencias ) . Si
evidencia riesgo para la
para el ) ) )
) integridad del paciente.
paciente?
Los hallazgos proceden de
¢Son validos| una revision  Cochrane
los compuesto 33 estudios. Hay
resultados y| consistencia en los estudio, Si
los el método es el mas
hallazgos? | adecuado para el problema

estudiado.

Cuadro de validez de Galvez Toro ARTICULO N° 03
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Titulo de la investigacion a validar: Comparando Steri-Strip y cierres

para heridas grapa quirtargica después de las artroplastias totales de rodilla

primarias.

Metodologia: Ensayo Controlado Aleatorio Prospectivo- Retrospectivo

Afl0: 2017

Pregunta

Descripcion

Respuesta*

¢Cuales son
los

resultados o
los

hallazgos?

Aunque Steri- Strips separados
de tres rodillas durante el

periodo postoperatorio de 10

dias, no se observo
dehiscencia. Trece rodillas
desarrollaron ampollas
alrededor de la incision

quirurgica en el grupo Steri-
Strip en comparacién con
cinco rodillas en el grupo de
grapas. El tiempo operatorio
promedio para el grupo Steri-
Strip era 60,6 min (SD 7,3) en
comparacién con 54,1 min (SD
6,9) en el grupo de grapas.
Hubo diferencias significativas
en el tiempo operativo (p
<0,001) y el tiempo de
torniquete (p <0,001) entre los
dos grupos. Se permiti6 el
tiempo medio hasta que los
pacientes a comenzar a

ducharse fue

La herida cierre con
Steri- Strips después de
una TKA no requiere
eliminacion de material
postoperatorio y puede
haber

seguridad, la

mejorado  la

comodidad, la estética y
la  rentabilidad en

comparacion con los
cierres tradicionales de

la piel.
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significativamente menor en el

grupo Steri-Strip (p = 0,0496).

¢Parecen
utiles los
Si es util porque responde
hallazgos ) pord P Si Resuelve el Problema
.| parcialmente al problema _

para mi Parcialmente
problema? formulado

¢Son Debemos  comunicar los

aplicables los
resultados
parala
resolucion
del problema

en tu medio?

hallazgos y evaluarlos en una
comision especifica. Si puede
ser aplicable dado que cuento
con los recursos humanos,
materiales necesarios y

conocimiento

No Puedo aplicarlo

¢Son seguras
las
evidencias
para el

paciente?

Si son seguras las evidencias,
dado que se evidencia riesgo

para la integridad del paciente.
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¢Son validos
los

resultados y
los

hallazgos?

Los hallazgos proceden de un
ensayo clinico Controlado
Aleatorio Prospectivo-
Retrospectivo compuesto 76
Rodillas con Artrosis
consecutivo. Hay consistencia
en los estudio, el método es el
méas adecuado para el

problema estudiado.

Cuadro de validez de Galvez Toro ARTICULO N° o4

Titulo de la investigacion a validar: Adhesivas tiras para el cierre de los

sitios de incisién quirdrgica: una revision sistematica y meta-anélisis.

Metodologia: Revision Sistemética
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ANO: 2012

Pregunta

Descripcion

Respuesta*

¢Cuales son

los resultados

Se incluyeron doce ECA que

estudian 1317 incisiones en

1023  pacientes. No se

encontraron diferencias en

cuanto al desarrollo de la
infeccion (odds ratio [OR] =
0,47; de

95%  intervalo

Los resultados sugieren

que adhesivas tiras
pueden ser un eficaz

cierre de material para

confianza [IC] = 0,12 a 1,85), ciertas incisiones de
olos dehiscencia (OR = 1,22; 95% CI | longitud pequefia. Se
hallazgos? = 0,32 a 4,64), y el resultado necesita mas
cosmético global (diferencia | investigacion sobre los
media estandarizada = 0,01; resultados como
95% CI = -0,19 a 0,20). Cierre | dehiscencia y la
con tiras resulto en | necesidad de volver a
significativamente menor | suturar.
incidencia de enrojecimiento
(OR = 0,57, IC 95% = 0,37 a
0,89).
¢Parecen
utiles los
hallazgos No es util porque responde al No Resuelve o
para mi problema formulado respeto a Problema
problema? cirugia laparoscopica en ninos
¢Son Debemos comunicar  los
aplicables los| hallazgos v evaluarlos en una | Puedo aplicarlo
resultados | comision especifica. Si puede
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para la
resolucion
del problema

en tu medio?

ser aplicable dado que cuento
con los recursos humanos,
materiales necesarios y

conocimiento

¢Son seguras

las evidencias

No se evidencia riesgo para la

Si
para el integridad del paciente.
paciente?
Los hallazgos proceden de un
_ . estudio de revision Sistematica
¢Son validos
compuesto por 1 ensayos
los resultados| . . )
clinicos Aleatorios. Hay | Si

y los

hallazgos?

consistencia en los estudio, el
meétodo es el mas adecuado para

el problema estudiado.

Cuadro de validez de Galvez Toro ARTICULO N° o5

cierre de portales artroscopia de tobillo: prospectivo de cruce ensayo.

Titulo de la investigacion a validar:Las suturas frente estériles tiras de

Metodologia: Ensayo Prospectivo
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ANO: 2012

Pregunta

Descripcion

Respuesta*

¢Cudles son
los resultados
o los

hallazgos?

Noventa y cinco pacientes
fueron incluidos en el anélisis
estadistico. No se encontrd
técnica para ser superior en
términos de la descripcion de la
herida (p = 0,164), grado de la
infeccibn (p = 0,232), el
tratamiento de la infeccion (p =
0,557) y la apariencia cosmética
(p = 0,371). Setenta y dos por
ciento de los pacientes tuvo una
buena a excelente resultado
cosmético. Hubo dos casos de
infeccion que requieren la
administracion de antibioticos,
uno de cada método de cierre.
De los parametros
independientes, el uso de la
cortisona estaba relacionado
con una puntuaciéon
tratamiento de la infeccion mas
baja (p = 0,013). Los pacientes
de

tiempo

infeccion
de

torniquete total de méas corto en

con  signos

tuvieron un
comparacion con los pacientes

sin infeccion (p = 0,002).

El uso de un tnico hilo
de sutura o tira Steri en
el cierre de portales
artroscopia de tobillo
resultados

Ambos

métodos son seguros

tiene

equivalentes.
con la estética
equivalente y Dbajas

tasas de infeccion.
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¢Parecen

utiles los

No es util porque no responde

hallazgos | a1 problema formulado debido | No Resuelve el
para mi a que existe comparaciéon de | Problema
problema? | g variables
¢Son Debemos  comunicar  los
aplicables los| hallazgos y evaluarlos en una
resultados | comision especifica. Si puede
para la ser aplicable dado que cuento | Puedo aplicarlo

resolucion del
problema en

tu medio?

con los recursos humanos,
materiales necesarios y

conocimiento

¢Son seguras

las evidencias

No se evidencia riesgo para la

para el integridad del paciente. 5
paciente?
Los hallazgos proceden de un
estudio de Prospectivo de Cruce
¢Son validos | de Ensayos compuesto por 95
los resultados| Pacientes. Hay consistencia en
Si

y los

hallazgos?

los estudio, el método es el mas
adecuado para el problema

estudiado.
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[Cuadro de validez de Galvez Toro ARTICULO N° 06

Titulo de la investigacion a validar:Comparacion de los tradicionales
superficiales cutaneas suturas Versus tiras adhesivas en Capas Dermatologica

cierres en la parte posterior Un-prospectivo aleatorizado, Split-Scar Estudio

Metodologia: Ensayo Controlado Aleatorio

[Afi0: 2015

Pregunta

Descripcion

Respuesta*

¢Cudles son los
resultados o los

hallazgos?

El adhesivo tira grupo
tenia apariencia superior
y una mayor satisfaccion

de los pacientes a las 2

Las tiras adhesivas
dan lugar a resultados
equivalentes cicatriz a

largo plazo en
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semanas. Evaluacion a

los 3 meses y 6 meses no

reveld ninguna
diferencia
estadisticamente

significativa en la
estética general de Ila

cicatriz.

comparacion con las
suturas epidérmicas
tradicionales y debe
ser visto como una
alternativa de ahorro
de tiempo en las
reparaciones

dermatologicas  en

capas en la parte
posterior. Este
hallazgo mas

corrobora que socava

y la colocacion de

suturas enterradas
profundos son los
principales

determinantes de la

aparicion de heridas.

¢Parecen ttiles los
hallazgos para mi

problema?

No es util porque no
responde al problema
formulado debido a que
existe comparacion de

dos variables

No Resuelve el

Problema

¢Son aplicables los

resultados para la
resolucién del
problema en tu

medio?

Debemos comunicar los
hallazgos y evaluarlos en
una comision especifica.
Si puede ser aplicable
dado que cuento con los

recursos humanos,

Puedo aplicarlo
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materiales necesarios y

conocimiento

¢Son seguras las

No se evidencia riesgo

estudio, el método es el
méas adecuado para el

problema estudiado.

evidencias parael | para la integridad del | Si
paciente? paciente.
Los hallazgos proceden
de un estudio Ensayo
Controlado  Aleatorio
¢Son validos los compuesto  por 10
resultados y los pacientes. Hay | Si
hallazgos? consistencia en los

[Cuadro de validez de Galvez Toro ARTICULO N° 07

Titulo de la investigacion a validar:Técnica adhesiva cierre de la piel para

el cierre de heridas de fasciotomia en pacientes pediatricos: una serie de casos.

Metodologia: Estudio de Serie de Casos

Afl0: 2015

Pregunta

Descripcion

Respuesta*

¢Cuéles son
los resultados
o los

hallazgos?

Las edades de los pacientes
vario de 2 semanas a 2 ainos, 9
meses (media: 10.5 meses), el

periodo medio de

herida

El uso del método de
cierre de la piel adhesivo
para cerrar heridas de
fasciotomia en pacientes

pediatricos en los que los
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abierta antes del cierre fue
6,75 dias (rango: 5-11 dias), la
del

vari6 de 15 a 26 dias (media:

duracion tratamiento
21 dias), y el promedio de
seguimiento fue de 4,5 meses.
Un paciente falleci6 debido a
su condicién primaria. No hay
infecciones locales,
dehiscencia de la herida el
régimen de tratamiento, o se
hubiera producido algunas
otras complicaciones

Hubo

complicaciéon tardia en 1

inmediatas. una

paciente que presentaba una

cicatriz hipertrofica.

procedimientos
quirtargicos se
nonadvisable resultados

favorables producidos.

¢Parecen

utiles los

Si es util porque responde

hallazgos - | bl Si Resuelve el Problema
. arcialmente a roblema
para mi P P Parcialmente
problema? formulado
¢Son Debemos comunicar los

aplicables los
resultados
para la
resolucion del
problema en

tu medio?

hallazgos y evaluarlos en una
comision especifica. Si puede
ser aplicable dado que cuento
con los recursos humanos,
materiales  necesarios y

conocimiento

Puedo aplicarlo
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¢Son seguras

las evidencias| No se evidencia riesgo para la

Si
para el integridad del paciente.
paciente?
Los hallazgos proceden de un
¢Son validos | estudio de serie de casos. No
los resultados| existe consistencia en los N
0

y los estudio, el método no es el
hallazgos? | mas adecuado para el

problema estudiado.

Cuadro de validez de Galvez Toro ARTICULO N° 08

Titulo de la investigacion a validar: Cierre de la incision de la piel después
de la tiroidectomia través de un enfoque supraclavicular: una comparacion

entre el adhesivo tisular y grapas.

Metodologia: Estudio Prospectivo Aleatorio

Afl0: 2013

Pregunta Descripcion Respuesta*
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¢Cuales son
los

resultados o
los

hallazgos?

Los resultados principales
fueron evaluados en las

del

postoperatorio, el primer

primeras 24 horas
mes, y el tercer mes después
de la operacion. Tiempo de
operaciéon fue mayor en el
grupo experimental (p =

0,027). La media de la

escala visual analbgica
calificaciones de dolor
fueron inferiores en el

grupo experimental en el
periodo postoperatorio
temprano (P  <0,001).
Ningan paciente desarrolld
del
quirargico o dehiscencia de
la  herida.

puntuaciones

infecciones sitio

Bajar las
para la
evaluacion de la cicatriz y el
grado de satisfaccion global
superior a la primera meses
después de la cirugia se
encontraron en el grupo
experimental en
comparacion con el grupo
de control (P <0,001). No
hubo

significativa entre los dos

diferencia

grupos en el tercer mes

después de la operacion en

Pegamento de tejidos es
eficaz y fiable en cierre de la
piel para la cirugia de
tiroides. Si bien este cierre
puede tomar algo mas largo
para llevar a cabo, que
conduce a menos dolor
postoperatorio, la estética
de la herida mas aceptable,
y los niveles de satisfaccion
de los pacientes mas altos
en corto  seguimiento

postoperatorio.
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resultado percibido
cosmético (P = 0,052) o la
satisfaccion general (P =

0,059).

¢Parecen
utileslos | No es 1util porque responde
hallazgos | parcialmente al problema | No Resuelve el Problema
parami | formulado
problema?
¢Son Debemos comunicar los

aplicables los
resultados
para la
resolucion
del problema

en tu medio?

hallazgos y evaluarlos en
una comision especifica. Si
puede ser aplicable dado
que cuento con los recursos
humanos, materiales

necesarios y conocimiento

Puedo aplicarlo

¢Son seguras
las

evidencias

No se evidencia riesgo para

la integridad del paciente.
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parael

paciente?

¢Son validos
los

resultados y
los

hallazgos?

Los hallazgos proceden de
un estudio de Prospectivo
aleatorio compuesto por 151
pacientes. Hay consistencia
en los estudio, el método es
el mas adecuado para el

problema estudiado.
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[Cuadro de validez de Galvez Toro ARTICULO N° 09

aleatorizado.

Titulo de la investigacion a validar:Efecto de tiras adhesivas y dérmica

suturas vs dérmica suturas So6lo el cierre de la herida: un ensayo clinico

Metodologia: Ensayo Clinico Aleatorio

Afl0: 2015

Pregunta

Descripcion

Respuesta*

¢Cuales son|
los
resultados o
los

hallazgos?

La media total (SD) Escala
de Evaluaciéon del paciente
de

observadores para el lado

Observador Scar

recibieron
de

enterrado

que una

combinacion tiras
adhesivas 'y
sutura subcuticular
interrumpido (12,3 [4,8]) y
el lado que recibe suturas
solamente (12,9 [6,3]) no lo
hicieron diferir
significativamente a los 3
meses (p = 0,32). No hubo
diferencia significativa en la
puntuacion total de la escala
la evaluacién del paciente
de

combinacion (14,0 [7,6]) y

entre el cierre
las suturas solamente (14,7
[7,6]) lados a los 3 meses (p
= 0,39). Tampoco hubo

Cierre de combinacién con
tiras adhesivas y enterrado
sutura subcuticular
interrumpido no se asocio
significativamente con una
mejor evaluacion general de
la cicatriz en comparaciéon
con enterrado interrumpido
solo

sutura subcuticular

cuando evaluadas por
observadores ciegos o los
propios pacientes. Nuestros
resultados no apoyan el uso
de tiras adhesivas como un
medio para mejorar los
resultados cosméticos o
reducir la anchura de la

cicatriz.
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diferencia significativa
entre los 2 métodos de
cierre en términos de la
media (SD) de anchura de la
cicatriz (ambos métodos: 1,1

[0,8] mm, P = 0,89) en el

los

un estudio Ensayo clinico

seguimiento.
¢Parecen
tiles los No es util porque no
hallazgos responde al problema
bara mi formulado debido a que se | No Resuelve el Problema
broblema? incluye una variable mas en
el estudio realizado.
¢Son
aplicables Debemos comunicar los
los hallazgos y evaluarlos en
resultados | una comision especifica. Si
para la] puede ser aplicable dado | Puedo aplicarlo
resolucion | que cuento con los recursos
del humanos, materiales
problema en| necesarios y conocimiento
tu medio?
¢Son seguras
las . I
_ _ No se evidencia riesgo para )
evidencias ) ) ) Si
la integridad del paciente.
para el
paciente?
¢Son validos| Los hallazgos proceden de S§
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resultados y
los

hallazgos?

aleatoria Hay consistencia
en los estudio, el método es
el mas adecuado para el

problema estudiado.

Cuadro de validez de Galvez Toro ARTICULO N° 10

Titulo de la investigacion a validar:Métodos de cierre de la piel después

de la cirugia laparoscopica de puerto tinico: un ensayo clinico aleatorizado.

Metodologia: Ensayo Clinico Aleatorio

resultados o
los

hallazgos?

caracteristicas clinicas y los
datos operativos entre los
grupos. Las evaluaciones
objetivas y subjetivas de la
cicatriz y la satisfaccion
general con la estética de la
cicatriz no fueron diferentes
entre los grupos. En el
grupo de control, cuatro
(5,7%)

experimentaron la herida de

mujeres

descarga y se trataron con
los tratamientos

conservadores y cierre

[Afi0: 2015
Pregunta Descripcion Respuesta*
¢Cuéles son| No hubo diferencia )

o Después de SP-LS, la
los significativa en las

aproximacion de la capa de
fascia y subcutanea parece
ser suficiente para que el
de
umbilical. Cierre de la piel
de

subcuticular no mejor6 los

cierre una incisi6on

con puntos sutura

resultados cosméticos
postoperatorias y podria
dar lugar a la alteracion de
la cicatrizacién de heridas.
Sin embargo, se necesitan
grandes ensayos aleatorios

con diferentes técnicas de
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retrasado. En las mujeres
que completaron la primera
y segunda evaluaciones, los
cambios en la evaluacion de
la cicatriz y la satisfaccion
general con la cicatriz en
funcion del tiempo después
de la cirugia no fueron
diferentes en ambos grupos,
pero la escala de evaluacion
de la cicatriz pacientes en
ambos grupos y el VSS en el

grupo de casos mejorado.

cierre y materiales para

confirmar este hallazgo.

aplicables los
resultados
para 13|
resolucion
del problema

en tu medio?

hallazgos y evaluarlos en
una comisiéon especifica. Si
puede ser aplicable dado
que cuento con los recursos
humanos, materiales

necesarios y conocimiento

¢Parecen
Gtiles log No es 1til porque no
hallazgos responde al problema
para mi formulado debido a que | No Resuelve el Problema
broblema? existe variables que no se
encuentran en el estudio
¢Son Debemos comunicar los

Puedo aplicarlo

¢Son seguras|
las

evidencias

No se evidencia riesgo para

la integridad del paciente.
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para

paciente?

el

los

los

hallazgos?

¢Son validos

resultados

Los hallazgos proceden de
un estudio Ensayos Clinico
aleatorio compuesto por
138 pacientes. Hay
consistencia en los estudio,
el método es el mas
adecuado para el problema

estudiado.

Anexo N°03

Investigacion seleccionada

Comparando un adhesivo de tejido (Dermabond ™) con tiras adhesivas (Steri



74

Strips ™) para el cierre de heridas de trocar laparoscopicos en nifios. Ensayo
prospectivo, aleatorizado y controlado

Romero P, Frongia G, Wingerter S, Holland-Cunz S.

Resumen

INTRODUCCION:

En una cirugia laparoscopica en pediatria para cerrar heridas de los trocares 4
métodos se utilizan. Si bien los tejidos adhesivos o tiras adhesivos han
demostrado para producir menos complicaciones de la herida y un resultado
estético mejor en comparacion con trans- o solo suturas subcuténeas, la
eleccion de la técnica esta todavia a menudo basada en la experiencia personal
del cirujano. Por lo tanto, el objetivo de este ensayo fue evaluar el impacto de
los tejidos adhesivos (Dermabond ™) en comparacion con adhesivos tiras
(Steri-Strip ™) sobre posibles complicaciones de la cicatrizacion de heridas, el
dolor de la herida, el resultado estético, y la satisfaccion del paciente después

laparoscopica apendicectomia en ninos.
METODOS:

49 pacientes sometidos a apendicetomia laparoscopica se inscribieron en este
prospectivo aleatorizado ensayo. En todos los pacientes, dos de 5 mm y una
incisién puerto-sitio de 10 mm estaba cerrado ya sea con Dermabond ™ o
Steri-Strip ™ después de colocar suturas absorbibles subcuticulares (4-0 Vicryl
™). Las complicaciones postoperatorias, el dolor y la satisfacciéon del paciente
con cicatrices se evaluaron en el seguimiento en el dia 10 y el dia 90 después
de la operacién usando un cuestionario y una escala analogica visual (VAS).
Las fotografias de cicatrices tomadas en el dia 9o fueron evaluados en una EAV

por 2 cirujanos pediatricos cegados al cierre método utilizado.
RESULTADOS:

De acuerdo con la evaluacion del resultado cosmético de los cirujanos, se

encontr6 una diferencia significativa entre los 2 grupos con respecto a la
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puntuacion de cosmética en el dia 9o de seguimiento, favoreciendo Steri-Strip
™ de la herida cierre (p <0,05). En el dia 10 y 90, no hubo diferencias
estadisticas entre los 2 métodos en cuanto al resultado de evaluaciones de los
pacientes (p> 0,05). S6lo se observo una infeccion de la herida (4%) en el grupo
Steri-Strip ™ (n = 25) en el dia 10. En el seguimiento en el dia 9o dos pacientes
(9,1%) en el grupo Dermabond ™ y uno (4,8%) en el grupo Steri-strip ™
quejado de dolor de la herida (p = 0,52).

CONCLUSIONES:

Ambos tejidos adhesivos y adhesivos tiras son excelentes alternativas "no
aguja" para el cierre de laparoscopicos incisiones puerto de sitio en los nifios .
En lo que respecta resultado estético, la herida Steri-Strip ™ cierre parece ser

el mas adecuado y también es la técnica menos costosa.
INTRODUCCION

Un abordaje laparoscopico como una técnica minimamente invasiva
procedimiento para tratar la apendicitis aguda representa una de las
operaciones mas comunes en cirugia. Al igual que los enfoques quirargicos, los
métodos de las incisiones quirdrgicas de cierre también han sido refinadas en
los tltimos anos. Ademaés de las suturas, existen otras técnicas de "no aguja"
tales como los adhesivos tisulares y las tiras adhesivas también utilizados por
los cirujanos pediatricos para aproximar los bordes de la herida y lograr la

cicatrizacion.

Los adhesivos para tejidos (Dermabond ™), que se unen a las superficies de la
piel mediante una reaccién de polimerizacion, tienen una buena resistencia a
la traccion, son bactericidas y bacteriostaticos, no son toxicos y se despegan

espontaneamente [ 2]-

Las tiras adhesivas (Steri-Strip ™) contienen filamentos reforzados y
representan otra alternativa a la sutura. Ambos métodos son faciles de aplicar
y requieren de una formacién y conocimientos minimos. Varios estudios
comparativos han demostrado que se requiere menos tiempo para aplicar

adhesivos tisulares o tiras adhesivas que para colocar suturas para el cierre de
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heridas, ademas los adhesivos tisulares y tiras adhesivas tienen un menor
riesgo de infeccion que las suturas [3-5]- La eleccion de estas técnicas se basa a
menudo en el cirujano, la experiencia personal y la eleccion entre estos 2 de
opciones de "sin aguja" como el método ideal de cierre de las heridas
laparoscopicas ha sido controversialmente discutida.

El proposito de este estudio piloto fue comparar las complicaciones, resultado
cosmético y satisfaccion del paciente con cicatrices de heridas de trocar tras

cirugia laparoscopica en nifios que usan Steri-Strip ™ o Dermabond ™.

Pacientes y métodos

Un total de 49 ninos entre 5y 15 afnos de edad sometidos a una apendicetomia
laparoscdpica estandarizada en los afios 2007 - 2008 se incluyeron en este
estudio prospectivo, aleatorizado, de un solo centro de ensayo. Este estudio fue
Revisado y aprobado por la Revision Institucional. Se obtuvo el
consentimiento informado detallado de todos los pacientes y los padres
preoperatoriamente. Los criterios de exclusién incluyeron la presencia de
enfermedades cronicas concomitantes (por ejemplo diabetes mellitus),
inmunosupresion, malignidades y conversién a laparotomia o aumento
intraoperatorio de las incisiones para la extraccion de la muestra intacta,

Para la aleatorizacion, se implement6 un patréon de aleatorizacion generado
por ordenador y los pacientes fueron asignados a un procedimiento de manera
aleatoria por medio de un sistema de envolvente ciego.

La técnica de apendicetomia laparoscopica fue estandarizada utilizando un
trocar de 10 mm (Karl StorzGmbH, Tuttlingen, Alemania), que se insert6
después de realizar una incisiéon semilunar con un "mini laparotomia"por
debajo del ombligo. Dos puertos de 5 mm (Karl Storz) se colocaron cada uno
en la fosa iliaca izquierda y derecha, respectivamente, sblo lateral a los vasos
epigastricos inferiores profundos. Se diseccioné el apéndice entre 3 lazos de
ligadura mediante laparoscopia no se emple6 tijeras y se retir6 sin contacto
con la herida através del trocar de 10 mm o usando una bolsa de recuperacion

(Ethicon). Los trocares se retraian y la fascia abdominal en el ombligo se sutur6
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utilizando puntadas PDS ™ 2-0. Subcutaneo. Las suturas se realizaron con
Vicryl ® 4 - o0 absorbible invertido, los bordes de la herida se aproximaron
manualmente usando las puntas de los dedos o las pinzas. Las heridas cutaneas
fueron cerradas mediante la aplicacion de 4 tiras adhesivas (Steri-Strip ™, 3M
Medica, Neuss, Alemania) en forma de estrella en cada herida o 2 -
octilcianoacrilato (Dermabond ~ {TM}, Ethicon, Norderstedt, Alemania)
segun la aleatorizacion realizada antes de la cirugia. Todos los cirujanos (4
residentes y 3 médicos mayores) tenian experiencia realizando ambas técnicas
de cierre de heridas.

Postoperatoriamente, la terapia antibiotica se realizé con cefotaxima (Claforan
®; Anofi-Aventis GmbH, Frankfurt, Alemania) y metronidazol

(Clont®, B. Braun AG, Melsungen, Alemania) se administr6 por via
intravenosa. En los casos de apendicitis flegmonosa, la terapia antibiotica se
administré de 3 (Claforan ®) o un dia (Clont ®). En casos de apendicitis
perforada, se administr6 antibiotico durante 7 y 5 dias. Si es necesario, se
ajustaron los antibiéticos de acuerdo con los criterios de los informes
microbiologicos. Complicaciones intrahospitalarias de cicatrizacion de heridas
fueron monitorizadas. Se pidi6 a todos los pacientes que no retiraran el
material de sutura. El Dermabond ™ se despeg6 espontdneamente. Los
SteriStrips ™ se retiraron después de 10 dias. Se realizaron exdmenes de
seguimiento en los dias 10 y 90 dia postoperatorio. Si se desarrollan
complicaciones, los exdmenes de control se realizaron en el interin. El
seguimiento incluy6é investigacion clinica y un cuestionario para evaluar la
satisfaccién con los resultados cosméticos, dolor postoperatorio en sitios
portuarios, infecciones de heridas, la dehiscencia de la herida y cualquier otro
evento adverso asociado

con la herida. La infeccion de la herida se defini6 como absceso o
enrojecimiento> 3 mm perpendicular a la incision.

El dolor postoperatorio durante el reposo en los sitios de colocacién de los
adhesivos fue evaluado el 9o © dia postoperatorio utilizando una pregunta
dicotomica. La locacion del dolor de la herida en el ombligo o en la iliaca

izquierda y derecha fosa también se registro.
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Para facilitar una comparacion entre diferentes técnicas de cierres de heridas
se hizo a los pacientes una pregunta dicotémica, se evalud su satisfaccion con
los resultados cosméticos de las cicatrices en dia 10 y 90 (e » Tabla 1). En el
grupo Steri-Strip™, 24 de 25 de los pacientes respondieron a esta pregunta el
dia 10 y 20 pacientes dia 90. En el grupo Demabond ™, 23 de 24 pacientes
fueron incluido el dia 10 y 22 pacientes al dia 90 para el seguimiento
cuestionario. Utilizando una escala analégica visual (0 = mejor cicatriz, 100 =
peor cicatriz)

De acuerdo con Guyuron y Vaughan!®l, el resultado cosmético también se
evalud utilizando macrophotos de cada cicatriz (3 fotos por paciente) tomada
el dia 9o después del cierre de la herida. Esta evaluacion fue completada por 2
cirujanos pediatricos cegados al método de reparacion de heridas. Se tomaron
fotografias de 21 pacientes en Steri-Strip ™ y de 22 pacientes en el Dermabond
Grupo (e » Tabla 2).

Las estadisticas de todas las variables se calcularon utilizando SPSS ® Version
16,0. Diferencias entre grupos para variables dicotomicas fueron evaluados
mediante una prueba exacta de Fisher de 2 caras y un analisis de Varianza
(ANOVA) o t-test para varianzas desiguales. El nivel de significancia en este
ensayo piloto fue p < 0,05. El resultado cosmético clasificado por los cirujanos

al dia 9o después del cierre de la herida se defini6 como el punto final primario.

Table 1 Follow-up data on patient satisfaction with scars.

Steri-Strip™  Dermabond™

Day 10 follow-up (n=24) (n=23)
dissatisfaction with cosmetic result* 2(8.3%) 5(21.7%)
Steri-Strip™  Dermabond™
Day 90 follow-up (n=20) (n=22)
dissatisfaction with cosmetic result**  1(5%) 3(13.6%)

* Fisher's exact test, p=0.24
** Fisher's exact test, p=0.6
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Table 2 Cosmetic outcome at 90 day follow-up.

Steri-Strip™ Dermabond™
(n=21) (n=22)
cosmetic rating
surgeon 1. mean [SD] 20.9[7.7] 28.3[12.2]
surgeon 2. mean [SD] 21.3[9.7] 29.5[10.2]
average of 2 evaluators®
mean [SD] 21.1[8.3] 28.9 [10.4]
median 16.6 31.2
* ANOVA (analysis of variance) p=0.01
rable 3 Baseline demographics.
Steri-Strip™ Dermabond™
(n=25) (n=24)
gender
male 16 (64 %) 13 (54.2%)
female 9 (36%) 11 (45.8%)
age, mean, [SD], years 11.1 [2.3] 11.2[2.5]
BMI*, mean, [SD] 18.6 [3.0] 19.0[3.2]
diagnosis
acute appendicitis 10 (40%) 8(333%)
phlegmonous appendicitis 11 (44 %) 10 (41.7 %)
perforated appendicitis 4 (16%) 6(25%)

* ANOVA (analysis of variance), p=0.69

Por lo tanto, la hipotesis nula no existe diferencia significativa en los resultados
cosméticos evaluados por los cirujanos el dia 9o después del cierre de la herida.
Debido a la falta de estudios comparables, se planifico este analisis como un
ensayo piloto con un tamano de muestra definido de N = 25 para cada grupo.
Para el calculo de la potencia elegimos post-hoc analisis de potencia. El analisis
de poder post-hoc mostré que una muestra Tamaio de n1 = 21 (Grupo Steri-
StripTM) y n2 = 22 (Dermabond ™Grupo) fue suficiente para rechazar la
hipétesis nula con la T-test para varianzas desiguales. Para el delta = 8 y una
desviacion estandar S 1 = 8 y S 2 = 10, se detectaron diferencias con un Alpha

de 5% y una potencia de 0,86 (e » Tabla 2). Dolor postoperatorio en sitios de
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puntos, infecciones de heridas, dehiscencia de herida con los resultados

cosméticos de las cicatrices fueron definidos como variables de resultado.
Resultados

Un total de 49 pacientes (24 Dermabond ™, 25 Steri-Strip ™) fueron
matriculados entre agosto de 2007 y agosto de 2008. Sin diferencias en el
diagnostico, el sexo, la edad o el IMC (indice de masa) observado entre los 2
grupos. Se muestran datos demograficos de linea de base

En e » Tabla 3.

Las complicaciones postoperatorias incluyeron infeccion de herida,
dehiscencia de herida y dolor en los sitios de la herida. En el seguimiento a
corto plazo no encontramos ninguna dehiscencia de la herida y sélo se detecto
Un caso (4%) de infeccion de herida en el grupo Steri-Strip ™ en el dia 10. La
infeccion de la herida se traté con éxito humectando la piel con una soluciéon
para irrigacion de heridas (Prontosan ®; Braun Melsungen AG, Melsungen,
Alemania) utilizando hisopos de gasa (Fink& Walter GmbH, Merchweiler,
Alemania) durante 3 dias. En el 9o dias de seguimiento, 2 pacientes (9,1%) en
el grupo Dermabond ™ y uno (4,8%) en el grupo Steri-Strip ™ se quej6 de
dolor en la herida durante el reposo en el ombligo (prueba exacta de Fisher, p
= 0,52). Los resultados cosméticos evaluados por los cirujanos se muestran

En e » Tabla 2.

Hubo una diferencia significativa en la puntuaciéon cosmética en el
seguimiento en el dia 9o entre los 2 grupos a favor de Steri-strip ™ Cierre de
la herida (p = 0,01). La satisfaccién subjetiva de los pacientes con los
resultados cosméticos diferenciada segun la técnica de cierre en el seguimiento

del dia 10 y el dia 90 se muestra en e » Tabla 1.

No hubo diferencia estadistica entre los grupos con respecto a la insatisfacciéon
subjetiva con los resultados cosméticos.

Discusion

La sutura transcutanea de los sitios portuarios laparoscopicos ha sido el
procedimiento estandar para el cierre de heridas durante muchos afios [7}

Dado que se desarrollaron adhesivos tisulares y tiras adhesivas, se est4 cada
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vez mas aplicando el cierre de la herida de las incisiones laparoscopicas de la
piel con estos métodos de "No hay agujas”. Sin embargo el método ideal para
cerrar la piel de las incisiones laparoscopica sigue siendo controversial. Este es
el primer ensayo piloto aleatorizado prospectivo que compara 2 técnicas de
"sin aguja", utilizando adhesivo tisular y tiras adhesivas para cerrar los sitios
portuarios de laparoscopia en ninos.

Nos centramos en la satisfacciéon de los pacientes y cirujanos con los resultados
respecto al cierre de heridas de manera diferente. Ademas, se evaluaron las
complicaciones postoperatorias tales como la infeccion de la herida,
Dehiscencia de la herida y dolor en los sitios de la herida. S6lo un caso de
infeccion de la herida entre 25 incisiones de trocares Cierre de herida Steri-
Strip ™ (4%). Segun otros estudios y datos de la literatura, las tasas de
complicaciones después de cierre de la herida varian entre 3 y 35% [7
8]. Recientemente, diversos métodos para el cierre de la herida de laparoscopia
incisiones en el sitio del puerto han sido investigadas estudios aleatorizados,
comparando las técnicas de sutura con tiras o adhesivo tisular
octilcianoacrilatol4. 7}

Buchweitz et al. Comparado con el cierre de heridas de trocar laparoscopico
por sutura transcuténea vs subcuticular o papel adhesivo (Steri-Strip ™). No
se inform6 ningn caso de dolor en la herida con Steri-Strip ™ en el
seguimiento de 3 meses (n = 23). Conforme a nuestros resultados, 2 pacientes
(n=22,9,1%) en el grupo Dermabond ™ y uno (n = 21, 4,8%) en el grupo Steri-
Strip ™ se quejo de dolor de la herida durante el reposo a los 3 meses de
seguimiento (Fisher'sexact Prueba, p = 0,52).

Mattick et al. Y Zempsky et al. [9:10] en comparacién con el resultado cosmético
a largo plazo de simples laceraciones faciales cerradas con 3M Steri-Strip ™ o
Dermabond ™ en un estudio prospectivo, aleatorizado, ensayo controlado en
nifos. Los resultados cosméticos con los 2 métodos de cierre de heridas fueron
equivalentes segin se clasifico por 2 cirujanos plasticos cegados al método de
cierre de la herida. En nuestro ensayo se utilizé una escala analogica visual
similar para evaluar los resultados de las laceraciones "laparoscopicas"

cerradas con Dermabond ™ o Steri-Strips ™.
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Zempsky et al. Evalu6 los resultados cosméticos después de 2 meses. 89
pacientes fueron evaluados (41 Steri-Strip ™, 45 Dermabond ™), en contraste
con nuestros hallazgos, no hubo diferencias en la media en la escala analégica
visual para resultados cosméticos (37,2 mm [Steri-Strip ™] frente a 43,8 mm
[Dermabond * {TM}]; P = 0,12). Nuestro estudio mostr6 una diferencia visual
en la escala analogica visual media de los (21,1 mm [Steri-Strip ™] frente a 28,9
mm [Dermabond * {TM}];P = 0,01) para nuestro grupo de pacientes.

Estas discrepancias con el estudio de ZempsKky et al. tal vez estan relacionadas
con las diferencias en el tiempo de seguimiento, ubicacion de la herida y causa
de heridas.

Una conclusion muy notable de nuestro estudio fue que diferencia entre los
grupos se encontr6 en relacion con la insatisfaccién subjetiva con los
resultados cosméticos (5% [n = 20, Steri-Strip ™] y 13,6% [n = 22,
Dermabond]; P = 0,6). En el estudio realizado por Buchweitz et al. [11], los
resultados de la satisfaccion subjetiva de los pacientes con los resultados
cosméticos del cierre Steri-Strip ™ en 3-Mes de seguimiento son comparables
a nuestros hallazgos, con una insatisfaccion subjetiva con los resultados
cosméticos reportados 2 de los 23 casos (8,7%).

En conclusion, tanto los adhesivos tisulares como las tiras adhesivas
representan excelentes alternativas para el cierre de los puertos laparoscépicos
en incisiones en nifios. En cuanto al resultado cosmético, el cierre de heridas
Steri-Strip ™ parece ser el mas adecuado y ademas es la técnica menos costosa.
Conflicto de Interés: Ninguno
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Anexo N°04:
Desarrollo de la lista de chequeo de acuerdo a la metodologia de la
investigacion seleccionada

CONSORT 2010 lista de comprobacion de la informacion que hay

que incluir al comunicar un ensayo clinico aleatorizado *

; . Informado
.. Item Item de la lista de .
Seccion/tema . en pagina
n° comprobacion
no
Titulo y resumen 26
1a  Identificado como un ensayo 26

aleatorizado en el titulo
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1b

Resumen estructurado del
diseno, métodos, resultados y
conclusiones del ensayo (para
una orientacion especifica, véase
“CONSORT forabstracts”)

27

Introduccion

28

Antecedentes y

objetivos

2a

Antecedentes cientificos y

justificacion

29

2b

Objetivos especificos o hipotesis

29

Métodos

30

Disefio del ensayo

3a

Descripcion del disefio del
ensayo (p. €j., paralelo,
factorial), incluida la raz6n de

asignacion

30

3b

Cambios importantes en los
métodos después de iniciar el
ensayo (p. €j., criterios de

seleccion) y su justificacion

30

Participantes

4a

Criterios de seleccion de los

participantes

30

4b

Procedencia (centros e
instituciones) en que se

registraron los datos

30

Intervenciones

Las intervenciones para cada
grupo con detalles suficientes
para permitir la replicacion,
incluidos como y cuando se

administraron realmente

30

Resultados

6a

Especificacion a priori de las

variables respuesta (o desenlace)

32
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principal(es) y secundarias,
incluidos como y cuando se

evaluaron

6b

Cualquier cambio en las
variables respuesta tras el inicio
del ensayo, junto con los
motivos de la(s)

modificacion(es)

32

Tamano muestral

7a

Coémo se determind el tamano

muestral

32

Si corresponde, explicar
cualquier anélisis intermedio y

las reglas de interrupcion

32

Aleatorizacion:

33

Generacion de

la secuenccia

8a

8b

Método utilizado para generar la
secuencia de asignacion

aleatoria

Tipo de aleatorizacion; detalles
de cualquier restricciéon (como
bloques y tamano de los

bloques)

33

33

Mecanismo de
ocultacion de la

asignacion

Mecanismo utilizado para
implementar la secuencia de
asignacion aleatoria (como
contenedores numerados de
modo secuencial), describiendo
los pasos realizados para ocultar
la secuencia hasta que se

asignaron las intervenciones

33
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Implementaciéon

10

Quién genero la secuencia de
asignacion aleatoria, quién
selecciono a los participantes y
quién asigno los participantes a

las intervenciones

33

Enmascaramiento

11a

11b

Si se realiz0, a quién se mantuvo
cegado después de asignar las
intervenciones (p. €j.,
participantes, cuidadores,
evaluadores del resultado) y de

qué modo

33

Si es relevante, descripcion de la

similitud de las intervenciones

33

Métodos

estadisticos

12a

Métodos estadisticos utilizados
para comparar los grupos en cuanto
a la variable respuesta principal y

las secundarias

33

12b

Métodos de analisis adicionales,
como anélisis de subgrupos y

analisis ajustados

33

Resultados

34

Flujo de
participantes (se
recomienda
encarecidamente

un diagrama de
flujo)

13a

Para cada grupo, el nimero de
participantes que se asignaron
aleatoriamente, que recibieron el
tratamiento propuesto y que se

incluyeron en el analisis principal

34

13b

Para cada grupo, pérdidas y

exclusiones después de la

34
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aleatorizacion, junto con los

motivos

Reclutamiento

14a

Fechas que definen los periodos de

reclutamiento y de seguimiento

14b

Causa de la finalizacién o de la

interrupcion del ensayo

34

Datos basales

15

Una tabla que muestre las
caracteristicas basales demograficas

y clinicas para cada grupo

35

Nuameros

analizados

16

Para cada grupo, namero de
participantes (denominador)
incluidos en cada anélisis y si el
analisis se baso6 en los grupos

inicialmente asignados

35

Resultados y

estimacion

17a

Para cada respuesta o resultado
final principal y secundario, los
resultados para cada grupo, el
tamano del efecto estimado y su
precision (como intervalo de

confianza del 95%)

36

17b

Para las respuestas dicotomicas, se
recomienda la presentacion de los
tamanos del efecto tanto absoluto

como relativo

36

An4lisis

secundarios

18

Resultados de cualquier otro
analisis realizado, incluido el
analisis de subgrupos y los analisis
ajustados, diferenciando entre los
especificados a priori y los

exploratorios

37
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Datios 19  Todos los dafios (perjuicios) o 37
(Perjuicios) efectos no intencionados en cada
grupo (para una orientacion
especifica, véase "CONSORT
forharms™)
Discusion 37
Limitaciones 20 Limitaciones del estudio, 37
abordando las fuentes de posibles
sesgos, las de imprecision y, si
procede, la multiplicidad de anélisis
Generalizacion 21  Posibilidad de generalizacion 39
(validez externa, aplicabilidad) de
los hallazgos del ensayo
Interpretacion 22 Interpretacion consistente con los 39
resultados, con balance de
beneficios y danos, y considerando
otras evidencias relevantes
Otra informacién 40
Registro 23  Nuamero de registro y nombre del 40
registro de ensayos
Protocolo 24 Donde puede accederse al protocolo 40
completo del ensayo, si esta
disponible
Financiacion 25 Fuentes de financiacion y otras 40

ayudas (como suministro de
medicamentos), papel de los

financiadores

* Recomendamos de modo encarecido leer esta lista de comprobacién junto con “the
CONSORT 2010 Explanation and Elaboration” para aclarar dudas importantes

sobre todos los items. Si procede, también recomendamos leer las extensiones de



CONSORT para ensayos aleatorizados por conglomerados, ensayos de no-
inferioridad y equivalencia, tratamientos no farmacoldgicos.

90



