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RESUMEN

Fundamento: el método ideal para el cierre de heridas traumaticas debe ser
rapido, facil de realizar, barato y poco doloroso. El adhesivo Tisuacryl desarrollado
por el Centro Nacional de Biomateriales de la Universidad de La Habana permite
sellar las heridas recientes y tiene ademas propiedades hemostaticas y bactericidas.
Objetivo: evaluar la efectividad del adhesivo tisular Tisuacryl, en la sintesis de
heridas bucofaciales.

Método: se realizd un ensayo clinico fase III, de extensidn terapéutica, unicéntrico
no controlado, en el Servicio de Cirugia Maxilofacial del Hospital Provincial Docente
Clinico Quirurgico Manuel Ascunce Domenech de Camagliey desde octubre de 2003
a marzo de 2005. La muestra estuvo constituida por 110 pacientes seleccionados
segun criterios de inclusién. El tratamiento fue ambulatorio, se aplicé el adhesivo
tisular Tisuacryl sobre los bordes afrontados de las heridas bucofaciales, con el
objetivo de determinar la aparicidon de dehiscencia e infeccion, de evaluar la calidad
de la cicatrizacion de las heridas tratadas, determinar la conformidad del paciente e
investigador, asi como la presencia de reacciones adversas.

Resultados: las heridas tratadas fueron mas frecuentes en el sexo masculino en

las edades comprendidas entre 29 y 38 afios, las heridas traumaticas faciales



fueron predominantes, con una buena cicatrizacién en la mayoria de los pacienteas,
sin complicaciones (dehiscencia e infeccion).

Conclusiones: resultd ser un tratamiento efectivo y seguro en la sintesis de
heridas faciales cutdneas y de la mucosa bucal de naturaleza traumatica vy
quirdrgica. Se logré una oclusién hermética, rapida recuperacion de los tejidos,
oclusidon con una buena calidad de la cicatrizacién y conformidad con los resultados
de los investigadores y la mayoria de los pacientes. No se presentaron reacciones

adversas con la aplicacién del producto.

DeCS: Adhesivos tisulares/ sintesis quimica; traumatismos faciales; boca;

procedimientos quirdrgicos ambulatorios; ensayos clinicos fase III

ABSTRACT

Background: the ideal method for the closure of traumatic injuries should be fast,
easy to carry out, cheap and little painful. The Tisuacryl adhesive developed by the
Biomaterial National Center of Havana University permits to seal the recent injuries
and has besides bactericide and hemostatic properties.

Objective: to evaluate the effectiveness of the tissular adhesive Tisuacryl, in the
synthesis of buccofacial injuries.

Method: a clinical trial phase III, of therapeutic extension, unicentric not controlled
was conducted at Manuel Ascunce Domenech Surgical Clinical Educational Provincial
Hospital of Camaguey in the Maxillofacial Surgery service, from October 2003 to
March 2005. The sample was constituted by 110 patients selected according to
inclusion criteria. The treatment was ambulatory, the tissular adhesive Tisuacryl
was applied on the edges confronted of the buccofacial injuries, with the objective
to determine the apparition of dehiscence and infection, to evaluate the quality of
the cicatrization of the treated injuries, to determine the patient and investigator
conformity, as well as the presence of adverse reactions.

Results: the treated injuries were more frequent in the male sex in ages between
29 and 38 vyears, the facial traumatic injuries were predominant, with a good
cicatrization in the majority of patients, without complications (dehiscence and
infection).

Conclusions: it resulted to be an effective and save treatment in the synthesis of
cutaneous facial injuries and of the oral mucous membrane of surgical and
traumatic nature. A hermetic occlusion was achieved, fast recovery of the tissues,

occlusion with a good quality of cicatrization and conformity with the results of the



investigators and the majority of patients. Not adverse reactions with the
application of the product were presented.

DeCS: Tissue adhesives/chemical synthesis; facial injuries; mouth; ambulatory
surgical procedures; clinical trials phase III

INTRODUCCION

Las heridas constituyen lesiones abiertas caracterizadas por una pérdida de la
continuidad e integridad establecida en la piel o mucosa, que se producen cuando
un objeto o cuerpo fisico con su fuerza supera la resistencia mecanica de aquellos
tejidos sobre los que actian. ' Una vez producidas, se desencadena de forma
inmediata y espontanea una cascada de procesos bioldgicos destinados a formar el
tejido reparador que ocupara el espacio de lesién y unird sus bordes de forma
estable y definitiva. En cualquier herida este tejido reparador es de caracter
conectivo-vascular y su resultado final serd una cicatriz mas o menos evidente. 2

El modo en que las heridas se producen y sus cuidados determinan en gran medida
el proceso de cicatrizacién; aun en pacientes en los que la herida esta
apreciablemente influenciada por su estado general. Una buena técnica operatoria y
un correcto tratamiento postquirirgico permiten una cicatrizacion optima bajo esas
circunstancias. 3

Las heridas que comprenden los tejidos blandos de la region facial son muy
comunes y de todos los traumatismos, tal vez ninguno sea de mayor preocupacion
para el paciente, por lo tanto, todos los esfuerzos deberan dirigirse hacia la
restauracion de los tejidos injuriados para volverlos tan normales como sea posibles
y el tratamiento temprano es de suprema importancia para impedir el
desfiguramiento facial. 3

Tradicionalmente, la sutura ha sido el método clasico para el afrontamiento de los
bordes de la herida con vista a favorecer la rapida cicatrizacion de los tejidos. Sin
embargo, actualmente en el mundo se utilizan adhesivos tisulares basados en
ésteres cianoacrilicos como una técnica alternativa a la sutura en el tratamiento de
las heridas, tanto trauméticas como quirurgicas. *

La utilizacion de los adhesivos de cianocrilato se ha ido incrementando
paulatinamente a partir de su descubrimiento en la década del 50. Los primeros
derivados utilizados fueron el metilo, etilo, posteriormente los de iso-butilo. Sin

embargo, aunque estos productos tienen un buen comportamiento en cuanto al



sellado de las heridas, ellos se degradan rapidamente en el organismo ocasionando
efectos histotdxicos significativos.

Posteriormente fueron desarrollado otros derivados con cadenas alquilicas mas
largas (n-butilo, n-octilo), se ha demostrado que estos derivados son menos tdxicos
y no tienen un potencial cancerigeno apreciable, estos adhesivos son esencialmente
inertes cuando secan, son bacteriostaticos y pueden ser aplicados sin provocar
dolor. ®

Estudios clinicos realizados por diferentes investigadores demuestran la eficacia del
Tisuacryl (adhesion tisular), es una practica econémica preferida por los pacientes.
6

Teniendo en cuenta estos antecedentes, el Centro Nacional de Biomateriales de la
Universidad de La Habana desarroll6 un adhesivo denominado Tisuacryl que tiene
propiedad de adherirse al tejido y permitir sellar las heridas recientes, presenta
ademas propiedades hemostaticas y bactericidas. Es un producto biodegradable a
largo plazo en el interior del organismo y los efectos toxicos atribuibles a sus
productos de degradacion son minimos. En aplicaciones cutaneas y de la mucosa
bucal, la eliminacién del producto ocurre alrededor de los cinco dias, permite la
reparacion del tejido sin que haya necesidad de retirarlo. A este producto se le han
realizado todas las evaluaciones preclinicas y clinicas exigidas para su registro
médico, otorgado por el Centro de Control Estatal de Equipos Médicos (CCEEM) del
Ministerio de Salud Publica de Cuba en dos especialidades: para las aplicaciones
cutaneas, quirdrgicas y traumatoldgicas y para las aplicaciones de Cirugia Bucal y
Odontologia.

La utilizacién en Estomatologia ha mostrado los siguientes beneficios: permite el
cepillado de la zona afectada y la ingestién de alimentos inmediatos después de la
intervencién, impide la exfoliacion de biomateriales implantados en zonas con
defectos oseos, en los injertos gingivales se protege el sitio, favoreciendo la
cicatrizacion del sitio donador y puede ser empleado como apdsito periodontal. ’
Motivados por los beneficios planteados sobre el uso de los adhesivos tisulares y la
no existencia en nuestra provincia de ninguna experiencia en cuanto a su
aplicacién, se decidid participar en el ensayo clinico nacional del adhesivo tisular
Tisuacryl y llevar a cabo nuestra propia investigacion con el proposito de comprobar

su efectividad y lograr su extensidn terapéutica a nuestros hospitales provinciales.



METODO

Se realizd un ensayo clinico fase III, de extension terapéutica, unicéntrico, no
controlado desde octubre de 2003 a marzo de 2005 en el servicio de Cirugia
Maxilofacial del Hospital Provincial Docente Clinico Quirdrgico Manuel Ascunce
Domenech, realizado en concordancia con lo establecido en la Declaracién de
Helsinki. 8

El universo de estudio estuvo constituido por todos los pacientes portadores de
heridas bucofaciales, tanto traumaticas como quirdrgicas y que acudieron al
Servicio de Cirugia Maxilofacial. La muestra quedd conformada por 110 pacientes
gue cumplieron los criterios diagndsticos de inclusion y exclusidén preestablecidos en

la investigacion.

Técnicas y procedimientos

Previo consentimiento informado ° y evaluacién inicial donde se llend la encuesta
confeccionada al efecto se aplicd el producto en estudio siguiendo los pasos
siguientes : desinfeccién de la herida con clorhexidina 2 % para la mucosa bucal y
agua y jabodn de lavar en las cutdneas, secado de la herida suavemente con gasa
estéril, hemostasia, sutura interna con catgut de ser necesario, afrontamiento de
los bordes de la herida, sosteniéndolos manualmente, aplicacién del producto
formando una pelicula muy fina y presion manual durante 60 seg. La herida se
examiné a los 15min, inmediatamente después de aplicado el adhesivo y se recogid
la informacién relacionada con la aparicién de dehiscencia y/o reacciones adversas
por observacion clinica y referencia del paciente de algin sintoma. *°

El seguimiento evolutivo se realizd a los siete dias, se realiz6 la evaluacién final de
la cicatrizacion en las heridas mucosas. Las heridas faciales cutaneas se evaluaron
a los 30 dias segun criterios de la investigacion.

Se tuvieron en cuenta para la evaluacion de la efectividad los criterios de:

Efectivo: no hay aparicion de dehiscencia, infeccidn ni eventos adversos.

No efectivo: aparece dehiscencia parcial o total, infeccidn o algin evento adversos.

RESULTADOS

Los grupos de edades mas afectados fueron los de 29-38 afios, seguido de los de
19-28 y 39-49 afios, el sexo masculino fue el mas afectado.



Hubo un predominio de las heridas faciales cutaneas (73, 63 %) en las edades de
29-38 afnos (73, 68 %). Tabla 1.

Tabla 1. Distribucion de pacientes seqin grupos de edades y localizacion de la herida

Grupos de Localizacion de la herida
edades = Mucosa Cutanea Total

No %% No % No %
19-24 7 25,93 20 74,07 27 24,55
29-38 10 26,32 20 7360 38 34,55
30-48 7 36,04 12 63,16 19 17,27
49-58 4 36,36 7 63,64 T 10,00
£O-63 1 10,00 g 90,00 10 9,00
69 0 mas 0 0 3 100 3 4,54
Total 29 26,36 21 73,63 110 100

Fuente: Encuesta

En la mucosa bucal no ocurrié dehiscencia, sin embargo, aunque fue significativo
los pacientes que no presentaron dehiscencia en las heridas faciales cutaneas 79
(97, 53 %), encontramos dos dehiscencias parciales en la evolucion de los siete
dias (2, 46 %). Tabla 2.

Tabla 2. Aparicion de dehiscencia en heridas de la mucosa bucal y faciales cutaneas a los

siete y 30 dias después de aplicado el Tisuacryl

7 dias 30 dias

Dehiscencia Mucosa Piel Total Piel Total

MNo. Oin MNo. 0o MNo. O MNo. O MNo. 0o
No 29 | 100 79 [97,53 [ 108 [o9818* | 81 100 | 110 | 100*
dehiscencia
Dehiscencia 0 0 2 2,46 2 1,82* 0 0 0 0
parcial
Dehiscencia | O 0 0 0 0 0 0 0 0 0
total

Fuente: Encuesta

*pP=0.001



La aparicion de infeccién como complicacion no se presentd en ninguno de los casos
tratados y la cicatrizacion de la mucosa bucal a los 7 dias pudo evaluarse como
buena en el 100 % de la muestra.

Se evalud como buena la cicatrizacion de las heridas faciales cutaneas en el 97.53
% de los pacientes, este resultado resulto significativo al compararlo con el 2, 47 %

de los pacientes en los que se evalud la cicatrizacion como regular. Tabla 3.

Tabla 3. Evaluacion de la calidad de la cicatrizacion a los 30 dias de las heridas faciales

cutdneas
Cicatrizacion No. %o
Buena 79 97353*
Regular 2 2,47%
Mala 0 0
Total g1 100

Fuente: Encuesta

#*p=0.001

Se presentd la conformidad del paciente con los resultados obtenidos de la
cicatrizacion de las heridas bucofaciales los pacientes estuvieron conformes en el
98, 18 % de los encuestados, los dos pacientes que no estuvieron conformes
coinciden con los casos reportados de dehiscencia por malas maniobras clinicas.
Tabla 4.

Tabla 4. Conformidad del paciente con los resultados obtenidos de la cicatrizacion de las

heridas mucosas y faciales cutaneas

Conformidad No. O
Conforme 108 ag,18%
Mo conforme 2 1,82%
e e—— e e

Fuente: Encuesta

*¥P = 0.001

El Tisuacryl resulté ser una buena eleccion para el cierre de las heridas buco-
faciales ya que su uso en nuestra investigacion demostré una efectividad del 98, 18

% en los casos tratados, independientemente de su localizacién, ademas, no se



reportaron reacciones adversas por la aplicacion del adhesivo tisular Tisuacryl.
Tabla 5.

Tabla 5. Asociacion entre enfermedades diarreicas agqudas vy
desnutricion proteica energéetica

Desnutricion Grupo estudio Grupo control
proteico

energética No. [ 00 Mo, 0

Si 65 72,2 1 1,1
Mo 25 27,8 89 98,9
Total =lu 104a,0 o0 100,0

OR 23.40000 IC 30.56673- 1751.77243

DISCUSION

Los hallazgos encontrados en nuestra investigacion en relacion con la edad
coinciden con lo referido por Meijier DW ! en estudios realizados donde plantea que
estas son etapas de la vida con mas actividad social y en relacién al sexo pensamos
gue los hombres estan mas asociados que la mujer con habitos nocivos como la
ingestiéon de bebidas alcohdlicas, causa fundamental de accidentes y rifas,
existiendo una correlacién significativa entre estos y los traumatismos faciales, por
lo que es mas frecuente la asistencia de hombres a las consultas de urgencias de
Cirugia Maxilofacial de donde se nutrié nuestra muestra.

El predominio de heridas faciales cutaneas estuvo relacionado con la seleccion de la
muestra, ya que la mayoria de los pacientes que fueron tratados provenian de las
consultas de urgencias donde son mas frecuente las heridas faciales al ser la cara la

12 reportd mayor

zona mas expuesta a los traumas, sin embargo, el Dr. Calzadilla
numero de heridas localizadas en mucosas. Estas diferencias en relaciéon a nuestro
resultado pueden deberse a que los pacientes tratados con Tisuacryl en su estudio
fueron seleccionados de consulta externa del Hospital General Clinico Quirtdrgico

Docente Aleida Fernandez Chardiet.



Los casos de dehiscencia encontrados pueden deberse a malos procedimientos
operatorios, al quedar material en los bordes abiertos de la herida, creando una
barrera que impide la unién de los mismos con la posterior dehiscencia, ' por otro
lado en la literatura revisada se reporta la importancia de una hemostasia
adecuada, ya que si no se logra, la herida sellada en presencia de sangre tiene un
alta propension a la dehiscencia y cualquier roce de tipo mecanico como sabanas y
ropa, es capaz de retirar el adhesivo antes que este halla podido cumplir sus
funciones reparadoras, ademas la aplicaciéon del material puede resultar dolorosa,
debido a la alta reaccién exotérmica que puede producir el contacto de este con el
fluido sanguineo. 13

En Estomatologia se han realizado un gran namero de investigaciones donde se ha
demostrado la eficacia del Tisuacryl en el cierre de heridas mucosas entre un 89 y
100 % de los casos. Las dehiscencias ocurrieron en zonas sometidas a mas
tensiones por el movimiento de la boca sin que ocurrieran complicaciones
posteriores y se demostrd que el uso de adhesivo es un método posible de emplear
en heridas realizadas en la zona del paladar duro o zonas donde existe posibilidad
de contaminacién y sepsis. **

De igual forma en el campo de la cirugia estética se han realizado estudios, donde
se ha utilizado el adhesivo tisular Tisuacryl para el cierre de heridas faciales
cutdaneas en diferentes tipos de intervenciones quirdrgicas como blefaroplastias
superiores, incisiones submaxilares, liposuccion, cirugia del platisma, reparaciones

15 coincidiendo con

de lébulo, con un cierre adecuado y estético de las mismas,
otros estudios en heridas faciales cutaneas. *°

Diferentes investigadores en estudios clinicos controlados en pacientes con
laceraciones limpias no reportan tampoco casos de infeccién. *” Con el Tisuacryl se
evitan acumulaciones en las heridas de suciedades, sudor, saliva y restos de
alimentos, que propician la infeccion, como ocurre cuando se emplean hilos de
sutura. Con este producto se logra la oclusién hermética de la herida, '? ademas su
composicién farmacéutica le confiere caracteristicas bactericidas. *®

Por oto lado estudios revisados hablan de la excelente cicatrizacion que ocurre
cuando se emplea el Tisuacryl en las heridas mucosas. '* *°

Numerosas investigaciones han reportado los resultados satisfactorios de la
aplicacién de los cianocrilatos en heridas en nifios y adultos. *°

Los casos que se reportan como no eficaz generalmente estan asociados a heridas
muy extensas, zonas sometidas a grandes tensiones o a errores cometidos durante
la manipulacién y aplicacién del producto'®, como sucedi en nuestro estudio.

Los cianocrilatos tienen la propiedad de producir cicatrices muy endebles, por lo

que tradicionalmente son recomendadas en el selle de heridas en cirugia plastica.



En este sentido es bueno aclarar que la adhesidn de estos materiales es
instantanea por lo que es importante buscar una adecuada posicion del borde de las
heridas para que la reparacién sea realmente estética y exenta de complicaciones
como la dehiscencia. *

12 informa la conformidad de 36

En un estudio realizado por el Dr. Calzadilla
pacientes en los que se empled este producto para el tratamiento quirtrgico de la
deformidad auricular, otros investigadores también registraron la de 171 pacientes
donde fue aplicado este adhesivo tisular para la sintesis de heridas
bucomaxilofaciales. '8

Investigaciones experimentales y clinicas revisadas tampoco informaron reacciones

12, 16, 18, 20

adversas al aplicar este producto y han demostrado su superioridad. ’

Ademads, se reportan excelentes resultados estéticos, oclusidn hermética, alta

resistencia mecdnica y rapidez de aplicacién. % ¢ 17

CONCLUSIONES

Se presentaron con mas frecuencia heridas faciales cutaneas en el sexo masculino y
en edades comprendidas entre los 29 y 38 afios de edad.

Fue significativa la evaluacion satisfactoria de las heridas tratadas con Tisuacryl en
este estudio, la mayoria de los casos se presentaron sin complicaciones (infeccion y
dehiscencia).

Se demostrd la efectividad y seguridad del adhesivo Tisular Tisuacryl en la sintesis
de las heridas faciales cutaneas y de la mucosa bucal de naturaleza traumatica y
quirdrgica, se logrd una oclusién hermética, rapida recuperacion de los tejidos con
buena calidad de la cicatrizacion de la mucosa a los siete dias y de las heridas
faciales cutaneas a los 30 dias.

Existid conformidad con los resultados de los investigadores y la mayoria de los

pacientes, no se presentaron reacciones adversas con la aplicacion del producto.
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