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Efficacy of a polyurethane seli-adhesive dressing in preventing
hypertrophic scars

Bisbal, J.*

Resumen

Bishal, J.

Abstract

Valoramos la eficacia de un ap6sito autoadhesivo para
prevenir las cicatrices hipertréficas sobre un grupo de pa-
cientes sometidas a cirugia de reduccién mamaria. Tras la
curacion de las heridas, aplicamos en todas las pacientes
un protocolo preventivo mediante compresion y apdsito
adhesivo: 66 pacientes (35,6+10,8 afios de edad) utiliza-
ron Trofolastin® reductor de cicatrices como adhesivo
(sujetos) y 47 pacientes (38,712 afios de edad) fueron
tratadas con otros adhesivos (controles).

En el grupo control, el 23,4% de los casos presento ci-
catrices hipertréficas, mientras que en el grupo de sujetos
el porcentaje fue sélo del 9,1% (p<0,05). Por otra parte, 27
casos del grupo control (56,5%) tuvieron una puntuacioén
igual o superior a 4 en la escala de Vancouver, frente a
s6lo 6 casos (9,1%) en el grupo de sujetos (p<0,0001).

Concluimos que el uso profildctico de Trofolastin® re-
ductor de cicatrices, una vez finalizado el proceso de cu-
racion de la herida, disminuye significativamente el riesgo
de cicatrizacion hipertréfica (riesgo relativo 6,32 [95% IC
2,83-14,09], segtn la prueba exacta de Fisher).

Our goal is to evaluate the efficacy of a polyurethane
self-adhesive dressing in preventing hypertrophic scars
in a group of patients undergoing breast reduction sur-
gery.

After the initial wound healing period, all patients
were submitted to the preventive procedure with com-
pression and adhesive dressing: 66 patients (35.6+10.8
years old) used Trofolastin® reduction scar as adhesive
(subjects) and 47 patients (38.7+12 years old) were trea-
ted with other adhesives (controls).

In the control group, 23.4% of patients presented
hypertrophic scars, whereas this percentage was only
9.1% in subjects (p<0.05). Moreover, 27 patients of the
control group (56.5%) presented scars with a Vancouver
score equal or higher than 4 in contrast with only 6 cases
(9.1%) in the group of subjects (p<0.0001).

In conclusion, the prophylactic use of Trofolastin®
reduction scar, once the initial wound healing period is
complete, significantly reduces the risk of hypertrophic
scars (relative risk 6.32 [95% CI 2.83-14.09], according
the Fisher’s exact test).
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Introduccion

La formacién de una cicatriz es la culminacion del
proceso normal de reparacion tisular. Todos deseariamos
que el resultado final fuera la regeneracién completa, con
las mismas caracteristicas estructurales, estéticas y fun-
cionales de la piel intacta original. Por desgracia, la re-
paracién cutdnea sin cicatrices so6lo se da en los
embriones (1) y cada afio, en los paises desarrollados,
100 millones de pacientes generan alguna cicatriz. Mu-
chas de estas cicatrices son mds o menos inestéticas, ha-
biéndose calculado que anualmente se forman mas de
10 millones de queloides (2). Si nos preguntamos cudles
son las ventajas (si hay alguna) y los motivos de la cica-
trizacién, Bayat y col. (2) opinan que el proceso de repa-
racion de heridas ha ido evolucionando y optimizdndose
para acelerar la curacién en un ambiente hostil y conta-
minado. Asi, existirian multiples mecanismos redundan-
tes y compensatorios de respuesta inflamatoria, con
citocinas que se solapan mutuamente y una cascada in-
flamatoria, con el fin de conseguir una répida curacion
de la herida, evitar la infeccién y prevenir futuras lesio-
nes. En este sentido, la cicatriz serfa el precio a pagar por
el proceso evolutivo de supervivencia tras una herida.

Las cicatrices suelen afectar poco o nada al paciente,
pero en muchos casos también pueden causar serios pro-
blemas estéticos y de otros tipos: prurito, sensibilidad al-
terada, dolor, trastornos del suefio, ansiedad, depresion y
alteracion de la actividad diaria (3). De especial trascen-
dencia son las contracturas cicatriciales que ocasionan al-
teraciones importantes de la movilidad (4). La mayoria
de cicatrices necesitan de 2 a 3 afios para perder su colo-
racion rojiza u oscura y adquirir un color igual o similar
al de la piel sana, asi como para estabilizarse definitiva-
mente desde el punto de vista funcional y estructural
(Fig.1, 2). Muchos pacientes acuden a las clinicas de Ci-
rugia Plastica con falsas expectativas para eliminar sus
cicatrices inestéticas pero lamentablemente, éstas no se
pueden hacer desaparecer a pesar de lo que habitualmente
se diga en algunos medios. Los tratamientos actuales
consiguen resultados insuficientes y, a veces, incluso
empeoran la situacion (Fig.3,4). Por todo ello, 1o mas ra-
zonable es tratar de evitar la aparicioén de cicatrices hi-
pertréficas o inestéticas actuando en las etapas iniciales
del proceso de curacion de la herida, especialmente en
aquellas intervenciones quirdrgicas programadas y reali-
zadas en condiciones idoneas.

En el caso concreto de nuestras intervenciones de ci-
rugia de mama, siempre intentamos que el proceso de ci-
catrizacién culmine con la formacién de una cicatriz lo
mads normal y estética posible, tratando de evitar las ci-
catrices anchas, excesivamente enrojecidas o hipertrofi-
cas. En este sentido, parece que hay consenso en admitir
que los procedimientos de compresion y oclusiéon man-
tienen controlados los procesos de proliferacién conjun-
tiva y evitan la excesiva vascularizacién (2,5,6). Por otra
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Fig. 1y 2. Pre y postoperatorio de una reduccion mamaria con cicatrices
buenas o excelentes.

Fig. 3y 4. Pre y postoperatorio de una reduccion mamaria con cicatriz hi-
pertrofica.



Eficacia de un ap6sito autoadhesivo de poliuretano para prevenir la formacién de cicatrices hipertréficas

parte, la aplicacién de una ldmina adhesiva para mante-
ner los bordes de sutura debidamente encarados, contri-
buye a evitar la formacién de una cicatriz ancha. Por ello,
una vez terminado el proceso de curacién de la herida,
habitualmente aplicamos métodos compresivos (venda-
jes, sujetadores), métodos de sujecion de los bordes de la
herida (por ejemplo: Micropore® 3M) o ambos a la vez.

En los ultimos afios han aparecido en el mercado di-
versos productos a base de silicona (sélida o liquida) y
de poliuretano. Concretamente, el producto Trofolastin®
reductor de cicatrices (Advanced Medical Solutions Ltd,
Winsford, Cheshire, UK; comercializado en Espafia por
Novartis Consumer Health SA), es un apdsito opaco ad-
herente de poliuretano constituido por dos capas, una ex-
terna de poliuretano microporoso y una pelicula acrilica
interna, autoadherente e hipoalergénica. Este producto es
facilmente aplicable por el propio paciente y se mantiene
adherido durante varios dias. Dada la potencial utilidad
de este material, quisimos valorar su eficacia para preve-
nir la aparicién de cicatrices inadecuadas en nuestras in-
tervenciones habituales de cirugia de reduccién mamaria,
a lo largo de un periodo de 2 afios.

Material y método

Consideramos las intervenciones de reduccién de
mama efectuadas por nosotros a lo largo de un periodo de
2 afios y manejamos los datos obtenidos habitualmente en
nuestra practica quirdrgica. En este sentido, este trabajo es
un estudio abierto, retrospectivo y comparativo de 2 grupos
y realizado en un entorno naturalistico. Por un lado, se
form6 un grupo denominado control con pacientes some-
tidas a cirugifa de reduccién de mama a las que se les apli-
caron los métodos compresivos postoperatorios habituales
(vendajes, sujetadores) y métodos de sujecion de los bor-
des de la herida con material adhesivo habitual (Micro-
pore®, 3M); en este grupo se incluyeron 47 pacientes con
una media de edad de 38,7+12 afios (intervalo de 18 a 64).
Por otro lado, se constituyé otro grupo que denominamos
sujetos, integrado por 66 pacientes con una media de edad
de 35,6+10,8 afios (intervalo de 18 a 61) a las que se apli-
caron los mismos métodos compresivos, pero utilizando
Trofolastin® reductor de cicatrices (TRC) como adhesivo
para sujetar los bordes de la herida.

Tabla I. Puntuacién de las cicatrices utilizada en el estudio

(0-1) EXCELENTE

(2-3) LEVE

(4-5) ROJA o HIPERPIGMENTADA *
(6-7) ANCHA/ROJA o PALIDA *

(28) CLARAMENTE HIPERTROFICA

* En estos grupos puede haber también cicatrices hipertréficas.

La mayoria de las pacientes del estudio presentaban im-
portantes hipertrofias mamarias y fueron operadas con la
técnica de cicatriz en T invertida; s6lo 12 lo fueron con téc-
nica de cicatriz vertical. No se encontraron diferencias sig-
nificativas en la edad de ambos grupos, ni en el tipo de
intervencion practicada (p>0,05). En lo referente al obje-
tivo fundamental del estudio (la evolucién de la cicatriz),
en nuestra consulta habitualmente tenemos en cuenta los
criterios de la escala de Vancouver, incluyendo ademads la
anchura de la cicatriz y la presencia de hipertrofia.

Con estos pardmetros elaboramos una puntuacion, tal y
como se observa en la Tabla I. También tuvimos en cuenta
la duracién del periodo de seguimiento postoperatorio v,
en el caso del grupo de pacientes tratadas con el apdsito
TRC, también tuvimos en cuenta el tiempo de permanen-
cia de los apdsitos después de cada aplicacion.

Practicamos a las pacientes nuestro control periédico
postoperatorio habitual, especialmente durante las prime-
ras semanas, para realizar los cambios necesarios de ven-
dajes y de sistemas compresivos, asi como el control
correspondiente en el caso de los apésitos de TRC. Nor-
malmente retiramos los puntos (suelen ser suturas intra-
dérmicas), entre los 10 y los 12 dias de postoperatorio,
recomendando a las pacientes la aplicacién de un antisép-
tico durante una semana. Tras esto, iniciamos el tratamiento
preventivo de las cicatrices, consistente en tres conceptos
basicos: 1) aplicacién directa sobre la cicatriz de un ap6-
sito adhesivo que presione y sujete los bordes de la herida
de forma constante (dia y noche) (Fig. 5-8); 2) comple-
mentar esto con compresion externa mediante sujetadores

Fig. 5y 6. Apositos de Trofolastin colocados sobre cicatrices de reduccion
mamariaen T.

eve
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Fig. 7. Cicatriz de mamoplastia vertical a los 7 dias de postoperatrorio, des-
pués de retirar los puntos de sutura.

Fig. 8. Colocacion de apésitos de Trofolastin® sobre las cicatrices

elasticos reforzados en los puntos de menor contacto (Fig.
9-11); y 3) retirar el ap6sito adhesivo cada 6 6 7 dias segiin
tolerancia, con un intervalo de descanso de 1 dia, en el que
las pacientes se haran un masaje sobre la cicatriz con algtin
aceite con propiedades cicatrizantes, tipo rosa mosqueta.
Al dia siguiente, la paciente deberd colocarse de nuevo el
aposito adhesivo. Todas las pacientes recibieron las ins-
trucciones pertinentes para su autoaplicacion.

El apésito TRC se adapta, por su textura, a cualquier
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Fig. 9 - 11. Isquemia por presién de una cicatriz reciente. Procedimiento in-
dispensable para la prevencion de la cicatriz hipertréfica y que se logra con
los apésitos de Trofolastin®, a veces complementados con elementos de
presoterapia.

superficie, sea plana o curva; es por tanto de muy fécil apli-
cacion. Tiene una presentacion especifica con la forma de
las cicatrices en T, incluyendo apdsitos circulares para las
areolas (Fig. 12). Se fabrica también en tiras largas, que
pueden recortarse con gran facilidad. El seguimiento de las
pacientes se prolongé hasta el alta definitiva.

La puntuacion disefiada para la valoracion de las cica-
trices estd basada en la escala de Vancouver con algunas
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Fig. 12. Apésito de Trofolastin® reductor de cicatrices, en su formato para ci-
catrices de reduccion mamariaen T.

modificaciones de criterio, que introducen los conceptos
de anchura y de cicatriz hipertréfica. Esta podemos defi-
nirla como una cicatriz roja o amoratada, abultada, muy
visible y antiestética que suele causar prurito y a veces
dolor. Segin esto consideramos una cicatriz excelente
aquella cicatriz que casi no se ve y leve la cicatriz buena
que forma, a lo sumo, una linea de coloracién palida. En
la puntuacién 4-5 incluimos las cicatrices que, siendo de
una anchura y grosor aceptables, mantienen un color rojo
o bien se han pigmentado de color marrén, siendo mas
visibles por su color. En la puntuacién 6-7 incluimos las
cicatrices que se han ensanchado, pero siguen siendo pla-
nas, suelen tener color rojo o bien con el tiempo se vuel-
ven pdlidas y su aspecto antiestético radica en su
amplitud. En estos dos tltimos grupos, pueden incluirse
algunos casos de cicatrices hipertroficas, atendiendo ba-
sicamente a la altura de la cicatriz. En las puntuaciones
iguales o superiores a 8 es donde encontramos las cica-
trices claramente hipertréficas.

Resultados

El tiempo medio de seguimiento de las pacientes del
grupo control fue de 11,67+6,8 meses, mientras que en el
caso de los sujetos fue de 8,03+3,5 meses, una diferencia
muy significativa (p<0,0001) que supone una reduccién
del tiempo de seguimiento superior al 30%. En la Tabla II

se puede ver que la evolucién de las cicatrices del grupo
control fue peor que la del grupo tratado con TRC, con
una puntuacion en la escala de Vancouver consistente-
mente mas alta y con mds casos de cicatriz ancha y/o hi-
pertrofica.

Considerando tnicamente los 11 casos de hipertrofia del
grupo control (23,4%) y comparandolos con los 6 casos de
hipertrofia del grupo tratado con TRC (9,1%), la reduccién
fue del 58% y, segun la prueba exacta de Fisher, esta dife-
rencia fue estadisticamente significativa con un valor de
p=0,034 y un riesgo relativo de 2,57 (95% IC 1,02-6,47).

Si nos atenemos a la evolucién global de la cicatriz,
considerando favorable una puntuacién en la escala de
Vancouver inferior a 4, entonces la diferencia entre
ambos grupos aun se hace mds patente. Asi, 27 casos en
el grupo control (56,5%) tuvieron una puntuacién igual o
superior a 4, frente a solo 6 casos (9,1%) en el grupo tra-
tado con TRC. Esta diferencia supone una reduccién del
84%, con un valor de p<0,0001 y un riesgo relativo de
6,32 (95% IC 2,83-14,09) segtin la prueba de Fisher.

Por otra parte, la permanencia media de los ap6sitos de
TRC fue de 8,4+2,16 dias (tiempo de permanencia decla-
rado por el fabricante de 7 dias). En cuanto a la tolerancia,
hubo 4 casos de intolerancia por excesiva irritacién (6%)
en los que se retird el adhesivo y 2 casos de ligero prurito
que no obligaron a la retirada del apésito.

El apdsito de TRC se mantiene adherido a la cicatriz
un tiempo muy superior a los otros apdsitos probados.
Resiste bien la ducha diaria y, a excepcidn de los 4 casos
de intolerancia alérgica, su uso continuo fue posible du-
rante largo tiempo sin problemas y con gran comodidad
por parte de las pacientes.

Discusion

TRC actia como un mecanismo totalmente fisico, no
farmacoldgico. El apésito proporciona unas condiciones
de presion que provocan un aumento de la temperatura y
una mayor hidratacién de la zona, lo que al parecer
puede ser la causa de una reorganizacién de los tejidos,
que lleva a una disposicién correcta de las fibras de colé-
geno y al aplanamiento de la cicatriz.

Tabla Il. Evolucion postoperatoria de la cicatriz. Como complemento al tratamiento compresivo postoperatorio habitual, las pacientes del grupo control (N=47) fue-
ron tratadas con adhesivos convencionales (por ejemplo: Micropore ®), mientras que a las pacientes tratadas ( grupo de sujetos; N=66) se le aplico el aposito Tro-
folastin ® reductor de cicatrices. La calidad de la cicatriz se puntué (P) segun los criterios de la escala de Vancouver, la anchura de la cicatriz y la presencia o ausencia

de hipertrofia, tal como se expone en la Tabla I.

P CgERiiTgIlngrﬁzAs CONTROLES TROFOLASTIN®
(0-1) EXCELENTE 5 31
(2-3) LEVE 15 29
4-5) ROJA o HIPERPIGMENTADA * 11+2 4
(6-7) ANCHA/ROJA o PALIDA * 542% 2%
(8 CLARAMENTE HIPERTROFICA 7 0

* Estos casos presentaron cicatrices hipertréficas: 4 en el grupo control y 6 en las tratadas con TRC.

GhE
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Con motivo de la comercializacién de los apdsitos
TRC comenzamos a usarlos en nuestras pacientes, es-
pecialmente en aquellas sometidas a cirugia de reduc-
cion mamaria. En esta localizacién, la aplicacién de las
medidas habituales de aproximaciéon de bordes y de
compresion supone una cierta dificultad por la propia
estructura anatémica y, al mismo tiempo, una molestia
anadida para las pacientes. Los ap6sitos TRC, al ser au-
toadhesivos y muy maleables, tienen la ventaja de que
su aplicacion es mucho més sencilla, confortable y oca-
siona menos molestias a las pacientes. Su tolerancia es
superior a la de otros productos, ejerce un efecto de pre-
sién y sujeta los bordes de la herida de forma perma-
nente durante mds tiempo, hasta que pierde su
adhesividad intrinseca. Por todo ello, comenzamos a
prescribir estos apdsitos a nuestras pacientes y nos de-
cidimos a valorar la experiencia obtenida mediante este
estudio. Al tratarse de un estudio naturalistico, no hubo
ningln condicionante a priori para seleccionar las pa-
cientes que usaron TRC o las que recibieron los trata-
mientos convencionales. En cualquier caso, todas las
pacientes se sometieron al mismo tipo de intervencién
y el cirujano fue el mismo en todos los casos. Ademds,
las pacientes incluidas en los 2 grupos fueron préctica-
mente de la misma edad, sin diferencias estadisticas sig-
nificativas. Asi pues, hay que admitir que ambos grupos
fueron suficientemente homogéneos como para esta-
blecer comparaciones.

En cuanto a los resultados observados, parece evi-
dente que la aplicacion de los apdsitos TRC previene de
manera significativa la aparicién de una cicatriz hiper-
tréfica en comparacién con otros métodos mas tradicio-
nales. Muchas de las cicatrices que podemos considerar
poco satisfactorias (puntuacion 4-5 y 6-7), lo son basica-
mente por su coloracién o por su anchura, no porque sean
realmente hipertréficas. En este sentido, la escala de Van-
couver no contempla la variable anchura. En nuestra opi-
nién, para evitar la excesiva coloracién de la cicatriz (por
vascularizacién o hiperpigmentacion) y también su an-
chura indeseable, es importante ejercer una compresion
continua sobre la cicatriz, asf como impedir que los bor-
des de la sutura se separen progresivamente.

En los tltimos afios han aparecido en el mercado dis-
tintos tipos de apdsitos oclusivos, generalmente de sili-
cona, para evitar la aparicion de cicatrices hipertréficas
o para intentar reducir las ya existentes. En cirugia ma-
maria, Cruz-Korchin (7) demostré la utilidad de los ap6-
sitos de silicona. Existen situaciones en las que el
porcentaje de cicatrices hipertréficas y queloides es
anormalmente elevado, como en el caso de las interven-
ciones en las que se aborda la zona esternal (interven-
ciones cardiacas). Chan y col. (8§) mencionan que este
tipo de complicaciones alcanza al 20% de los individuos
caucasianos y llega hasta el 50% en los asiaticos; Fer-
nandez Garcia (9) también valora el uso de los apdsitos
de silicona mediante estudios colorimétricos de las ci-
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catrices patoldgicas. Estos autores también demostraron
la eficacia de los apdsitos de silicona para prevenir la
aparicion de cicatrices hipertréficas y queloides en las
intervenciones toracicas que involucran la region ester-
nal. Los apdsitos de silicona tienen la limitacion de que
no son autoadhesivos. La importancia de mantener los
bordes de la herida en la posicion de sutura se consigue
mediante apdsitos adhesivos, como la cinta de Micro-
pore®. En este sentido, Atkinson y col. (10) hicieron un
estudio en pacientes sometidas a cesdrea aplicando la
cinta de Micropore® a la mitad de ellas, mientras que a
la otra mitad se le dejé sin ninguna medida. Las pacien-
tes que recibieron el apdsito adhesivo no generaron ci-
catrices hipertréficas, mientras que en el grupo control el
porcentaje de cicatrices hipertréficas fue del 40%. En
este sentido, el apdsito autoadhesivo de poliuretano TRC
presenta varias ventajas sobre otros métodos o técnicas
actualmente en uso: se aplica directamente por el propio
paciente, mantiene los bordes de la sutura aproximados
porque es autoadhesivo (a diferencia de las laminas de
silicona y de otros apdsitos de poliuretano), ejerce un
efecto de presion constante (no s6lo oclusivo) porque se
mantiene in situ mds de una semana, evita el paso de la
radiacién UV (muy qtil en el caso de cicatrices de par-
tes descubiertas), y se adapta a todas las formas y loca-
lizaciones de las cicatrices. Probablemente, el principal
factor diferencial y decisivo de la eficacia del apdsito
TRC sea el que se mantiene in situ durante més de 7 dias,
ejerciendo su efecto oclusivo, de presion y de aproxi-
macion de los bordes de sutura de manera constante du-
rante las 24 horas del dia. Por el contrario, los métodos
tradicionales exigen un cambio mds frecuente del apdsito
y no ejercen el efecto de presién y aproximacion de bor-
des de forma continuada.

Conclusiones

Los tratamientos sobre las cicatrices ya formadas
estdn bien estudiados y desgraciadamente adn no tene-
mos la solucién ideal, de forma que la cicatriz sigue
siendo el principal enemigo del cirujano pldstico y con-
diciona muchas veces el éxito de nuestros resultados. Por
esta razon, es absolutamente necesario evitar la forma-
cion de cicatrices inestéticas o hipertréficas. Con este es-
tudio hemos querido contribuir a encontrar la mejor
forma de evitar este problema.

El uso del apésito autoadhesivo de poliuretano Tro-
folastin® reductor de cicatrices (TRC), aplicado de
forma preventiva en las intervenciones de cirugia de re-
duccién mamaria una vez curada la herida quirurgica,
consigue un proceso de cicatrizacion significativamente
mads satisfactorio que los métodos habituales de apro-
ximacién de bordes y compresién. En nuestro grupo de
estudio, el porcentaje de cicatrices hipertréficas o in-
estéticas fue inferior en el grupo de pacientes que usa-
ron TRC.
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Muy probablemente, la eficacia de los apdsitos TRC
se debe a que ejercen un efecto de presion y de manteni-
miento de los bordes de la herida de manera constante
durante las 24 horas del dia. Su facil aplicacidn por parte
del propio paciente y la facilidad con que se adapta a los
diferentes espacios anatomicos, suponen también venta-
jas importantes frente a otros métodos tradicionales.
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