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SINTESIS
Se presenta un ensayo Fase III de cuatro grupos compuestos por 60 pacientes cada uno,
ingresados de urgencia en el Servicio de Cirugia General del Instituto Superior de Medicina
Militar Dr. “Luis Diaz Soto” por enfermedades quirargicas clasificadas como limpias-
contaminadas, contaminadas y sucias en las cuales fueron empleados los hilos quirurgicos de
Agasut-QE, Seda, Prolene y Poliéster calibres 0 y 2-0 para el cierre de aponeurosis y piel
respectivamente. El objetivo principal de este estudio fue comparar la eficacia del Agasut-QE
con los hilos convencionales, sobre la base del comportamiento de éstos en el cierre de
aponeurosis y piel, asi como la presencia de complicaciones inherentes a los mismos. El eritema
periférico (rango de 16,6-20 %) fue la complicacion mas frecuente en todos los grupos. No
hubo diferencia significativa en la frecuencia de aparicion de eritemas, granulomas y expulsion
de hilos al comparar el Agasut-QE y los grupos controles. La evolucion fue satisfactoria en mas
del 80 % de las heridas de cada grupo. El Agasut-QE result6d ser tan eficaz como la Seda, el
Prolene y el Poliéster en el cierre de piel y aponeurosis pero con un costo menor. Este hilo tuvo
una baja incidencia de infecciones en operaciones “no limpias” (6,6%) y con la ventaja

adicional del posible uso en Cuba bajo condiciones de guerra o bloqueo aeronaval completo.



CONTROL SEMANTICO

Heridas limpias-contaminadas: Son heridas en las que los aparatos respiratorio, genital,
gastrointestinal o urinario son penetrados bajo circunstancias previamente controladas sin
existir una contaminacién inusual; asimismo se asume que no hay evidencias de infeccion ni
violacidbn mayor a la técnica quirurgica normal.

Heridas contaminadas: Son aquellas heridas accidentales y de corta evolucion, heridas donde
no hubo un estricto cumplimiento de las técnicas asépticas y aquellas en las que existe una
contaminacién importante, no anticipada, con material gastrointestinal, herida con procesos
inflamatorios agudos o ambas, en los que no se encuentra material purulento.

Heridas sucias: Son heridas traumaticas de largo tiempo de evolucion, con tejido necrotico o
que presentan infeccion o perforacion de viscera hueca.

Complicaciones no infecciosas: Definimos como tal a los granulomas, eritema de la zona de
los puntos, expulsion de hilos, dehiscencia parciales o totales, hematomas, cicatrices
hipertroficas, queloides, etc. Todas las complicaciones inflamatorias o no pero de etiologia no
infecciosa.

Complicaciones infecciosas: Se define a las complicaciones de ectiologia infecciosa
presentadas en este estudio: absceso, supuracion y celulitis.

Absceso: cavidad que contiene pus y estd rodeada por tejido inflamado; se forma como
consecuencia de la supuracion de una infeccion localizada.

Supuracion: produccion y exudacion de pus.

Purulento: que produce o contiene pus.



Celulitis: infeccion cutanea caracterizada generalmente por calor local, enrojecimiento, dolor e
inflamacion y, en ocasiones, por fiebre, malestar, escalofrios y cefaleas.

Eritema: enrojecimiento o inflamacion de piel y mucosas, que se produce debido a la
congestion y dilatacion de los capilares superficiales. En este estudio es referido al producido
alrededor de los hilos de sutura y que desaparecen una vez retirados los mismos.

Granuloma: masa de tejido de granulacion nodular producida por inflamacion, lesion o
infeccion. Estd constituido por capilares y fibroblastos en crecimiento. Es el proceso
inflamatorio provocado como reaccion e interaccion del organismo a un cuerpo extrafio. Toda
sutura produce esta reaccion con expresion clinica o sin ella. En este estudio importan los
sintomaticos.

Expulsion de hilos: es la exteriorizacion de los hilos quirtrgicos en las heridas como resultado
de una reaccion inflamatoria de rechazo.

Agasut-S: hilo quirurgico torcido derivado de las fibras de henequén sin recubrimiento alguno.

Agasut-Q: hilo quirargico torcido derivado de la fibra de henequén recubierto con quitosana.
Agasut-QE: hilo quirargico torcido derivado de la fibra de henequén recubierto con quitosana

y estreptomicina.
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1. INTRODUCCION

Un cierre seguro y satisfactorio de las incisiones quirtrgicas, luego de una operacion tanto en
tiempo de paz como en tiempo de guerra, constituye uno de los problemas mas importantes de la
cirugia porque garantiza una cicatrizacion adecuada de los tejidos en el menor tiempo posible!' .
Para lograr este objetivo ademds de las técnicas quirurgicas, los medios modernos de asepsia, la
antibioticoterapia profilactica y otros procederes, el cirujano cuenta con los hilos quirtrgicos,
recurso principal para el cierre de las heridas y que han sido modificados en sus propiedades
fisico-quimicas y biologicas a la par del desarrollo cientifico-técnico.

Las primeras referencias sobre los materiales de sutura, que describen el uso de cuerdas y
tendones de animales, se remontan al afio 2000 a.n.ec ' *. El Papiro de Edwin Smith y el tratado
médico Chalaka's Samhit, de 3600 a.n.e., describen muchos materiales que se usaban como
suturas; entre los mas utilizados se destacan fibras vegetales, crines de animales, huesos y espinas.
También se usaban mandibulas de hormigas para suturar los bordes y asi se constituyeron los
antepasados de las actuales grapas. También en este papiro se hacia referencia a los tipos de
apositos, basados en miel, que debian utilizarse si las suturas se perdian''>"*.

El desarrollo de cada tipo de sutura estuvo condicionado por las materias primas existentes en

cada pais. Por eso en la India, Susruta, describié en el Samhit, antes citado, las suturas con



intestinos torcidos y secos, pelos de caballo, tiras de cuero, algodon, fibras de arboles y
mandibulas de hormigas negras. En el afio 30 a.n.e. Celso us6 sutura de lana y lino e incluso
grapas metalicas y en el afio 165, Galeno, el médico de los gladiadores, usé ligaduras de catgut y
seda para detener las hemorragias. Rhazes de Arabia en el afio 900, es el primero en emplear el
kitgut para cerrar heridas abdominales (La palabra arabe Kit significa violin de un maestro de
danzas. En aquellos tiempos las cuerdas de los violines llamados “Kitstrings” se elaboraban a
partir de los intestinos ovinos). Se ha especulado que Rhazes lo utilizo para suturar’”.

En 1869 Lister desarrolld los conceptos de impregnar con acido fénico al catgut y de esterilizar
los materiales de sutura con una mezcla de fenol - agua al 95%, aunque no logrd eliminar el
riesgo de tétanos causado por esporas. Esto ultimo, descubierto por Lister, justifica que a partir de
este momento se hable de un segundo periodo en el desarrollo de los hilos quirtirgicos®™.

En este periodo, ademas de Lister, se destaco Halsted quien defendio la seda como el mejor tipo
de sutura. En 1900 el catgut quirtirgico se elaboraba casi exclusivamente en Alemania; por lo que

el inicio de la primera guerra mundial dejé sin catgut a muchos paises europeos, sobre todo a los

que enfrentaron a Alemania. En Gran Bretafia, George Merson manufacturé el catgut y popularizéd

las suturas sin ojo en la aguja, que patentdé como Mersuture. La compafiia Merson se convirtid
posteriormente en Ethicon®.

En la segunda guerra mundial, con el desarrollo de las técnicas de polimerizacion, comenzaron a
utilizarse materiales sintéticos como las poliamidas, los polietilenos y propilenos. Con
posterioridad, entre 1960 y 1970 se desarrollaron suturas de polimeros biodegradables sintéticos.
El primero en ser introducido fue el acido poliglicolico (Dexon®) y luego en 1974 aparecio el

poligliceno o poligactin 910 (Vveril®), un copolimero de los acidos glicolico y



lactico. La sutura absorbible mas recientemente introducida es el polidoxano (PDS®). un mono
filamento que mantiene su fuerza de tension mas tiempo que las anteriores®”'”. De esta forma

los materiales de sutura son clasificados segun su origen, comportamiento y estructura (Tabla 1)

Tabla 1: Clasificacién de los materiales de sutura:

Material Origen Comportamiento Estructura
Catgut simple Animal: Intestino de oveja o Reabsorbible Multifilar torcido
buey
Catgut cromado Animal: Intestino de oveja o Reabsorbible Multifilar torcido cromado
buey
Seda Animal: Gusano de seda No reabsorbible Multifilar torcido o trenzado
Lino Vegetal No reabsorbible Multifilar torcido o trenzado
Algodon Vegetal No reabsorbible Multifilar torcido o trenzado
Poliamida Sintética No reabsorbible Mono/multifilar torcido o
trenzado o recubierto
Poliéster Sintética No reabsorbible Multifilar recubierto
Polidioxanona Sintética Reabsorbible Monofilar
Acido poliglicélico Sintética Reabsorbible Multifilar recubierto
Poliglactin 910 Sintética Reabsorbible Multifilar recubierto
Polipropileno Sintética No reabsorbible Monofiiar
Polietileno Sintética No reabsorbible Multifilar trenzado
Acero Mineral No reabsorbible Mono/multifilar torcido
Plata Mineral No reabsorbible Monofilar

Los hilos quirargicos, ya sean de origen natural como la seda o sintéticos como el Prolene y el
poliéster son comercializados en moneda libremente convertible alcanzando valores entre 24 y
60 dolares la docena, lo equivalente a un promedio entre dos y cinco dolares por unidad de
sutura, en dependencia de sus caracteristicas técnicas y cualidades™' ',

Ningunos de los hilos quirurgicos convencionales se producen en Cuba y se hace necesario
obtenerlos en el mercado internacional y bajo presiones del bloqueo econdémico impuesto por la

primera potencia mundial, que se ha incrementado desde la caida del campo socialista europeo.

Junto a esta injusticia econdmica se suma la amenaza de agresion militar imperialista



con sus poderosas armas de exterminio en masa, capaces de provocar un cuantioso nimero de
heridas cuyas lesiones necesitarian de hilos quirrgicos para su reparacion, los cuales no podrian
ser adquiridos ante un bloqueo aéreo-naval completo Todo lo antes sefialado hace real la
necesidad y el gran valor médico, econdmico y militar, de que el pais contara con hilos
quirtrgicos nacionales de bajo costo y cualidades semejantes o superiores a las de los hilos
convencionales que importa en moneda libremente convertible.

Como respuesta a las necesidades actuales de ahorro de recursos y sustitucion de importaciones
en el Instituto Superior de Medicina Militar “Dr. Luis Diaz Soto” se comenzaron a utilizar las
fibras brutas de Agave fourcroides y sisal de forma experimental'>. El Agave fourcroides o
henequén y el Agave sisala o sisal son las especies mas difundidas en América, siendo la
fourcroides la que mas se cultiva en Cuba"'”.

Previamente se realizaron estudios preclinicos basados en el cierre de los planos de la pared
abdominal y toracica, todos en modelos experimentales. El ser bien tolerados por los tejidos,
proporcionar una cicatriz con resistencia tensil adecuada y ser parcialmente absorbibles fueron los
resultados mas significativos en estos estudios '®). Sobre la base de ello a continuacion se realizd
con la fibra bruta de Agave fourcroides unos ensayos clinicos multicéntrico con resultados
también satisfactorios . Todo esto motivé una nueva investigacion para confeccionar un hilo
quirtrgico a partir de las fibras de Agave fourcroides. El nombre del hilo quirargico resultante es
Agasut (Aga de Agave y Sut de sutura). Una vez logrado éste fue iniciado un conjunto de estudios
experimentales acerca de sus propiedades fisicoquimicas de resistencia a la ruptura, elongacion,
estabilidad y firmeza del nudo con buenos resultados (Gonzéalez-Quevedo M. Hilos quirtrgicos

Agasut. Informe entregado al Centro de Control Estatal de Equipos Médicos. C. Habana.



Ministerio de Salud Publica. 30 de julio: 27-28)"%.

De la produccion de estos hilos surgieron tres tipos: El Agasut S, el Agasut Q y el Agasut QE.
Gonzéalez- Quevedo y Cois, realizaron ensayos clinicos fase I buscando la eficacia de estas
suturas en diferentes situaciones quirurgicas. El Agasut S fue empleado en operaciones limpias, el
Agasut Q en hernias de la pared abdominal y el Agasut QE en el cierre de heridas clasificadas
como: limpias-contaminadas, contaminadas y sucias. Los resultados mas significativos de estos
estudios fueron los siguientes: los hilos quirtirgicos Agasut fueron bien tolerados por los pacientes
al tener una frecuencia baja de aparicion de granulomas y expulsion de hilos; no hubo disrupcion
de los puntos; hernias incisionales ni recidivas hemiarias, estas ultimas con posible atribucion a la
presencia de quitosana en el Agasut Q sustancia a la cual Basalassa y Prudden le encontraron
poder estimulante de la cicatrizacion al ser aplicada de forma directa en heridas modeladas de
ratas ( Basalassa 1., Prudden J. F. Application of chitin/chitosan. New York. 1978).

El Agasut QE junto a los resultados anteriores, disminuyd la frecuencia de infeccion de las
heridas quirtrgicas o infecciones de los sitios operatorios, definicién aceptada actualmente ©.
Quedaba solo una recomendacidon necesaria e importante; comparar mediante un estudio clinico
(fase III) las heridas quirGrgicas suturadas con Agasut y las suturadas con otros hilos
convencionales. Esta fue la motivacion para la continuacion de este trabajo.

Para este estudio se escogid el Agasut QE (figura 1); porque ademas de ser bien tolerado por los
tejidos tiene un efecto antimicrobiano eficaz segun los estudios anteriores (Gonzalez- Quevedo
M., Argiielles W. y colaboradores. Hilos quirurgicos Agasut. C. Habana: ISMM “Dr. Luis Diaz
Soto”, 1994: 22-28)“?. Por otra parte, son los sitios operatorios contaminados y sucios uno de los
mayores retos médicos a los cuales se enfrenta el cirujano tanto en tiempo de paz como en tiempo

de guerra. Contar con un hilo quirargico nacional con una eficiencia



probada, al lado de los hilos convencionales que son importados, seria una novedad tanto para

las FAR como para el MINSAP en beneficio del pueblo cubano.

Figura 1: Muestra de hilos quirdrgicos Agasut-QE



Hipotesis:
El Agasut QE tiene similar eficacia, iguales o menores efectos adversos y menor costo al ser
utilizado en el cierre de piel y aponeurosis comparado con los hilos de sutura convencionales.

Sobre la base de esta hipotesis se desarrollaron los siguientes objetivos:

Objetivo General:

Evaluar la eficacia del Agasut QE en el cierre de aponeurosis y piel mediante un ensayo

clinico (fase III) y compararla con los hilos convencionales.

Objetivos Especificos:

1. Determinar las complicaciones mas frecuentes al nivel de la piel y aponeurosis relacionadas
con el Agasut QE y compararlas con las presentadas en el uso de los hilos convencionales
incluidos en el ensayo.

2. Evaluar comparativamente la incidencia de complicaciones infecciosas de las heridas
quirurgicas con el empleo del Agasut QE y los hilos controles usados en el ensayo.

3. Evaluar comparativamente el costo-beneficio del Agasut QE con los hilos controles

ensayados.






2. FUNDAMENTACION
Los hilos quirargicos Agasut son el resultado de la seleccion y procesamiento de las fibras del
Agave fourcroides henequén y del Agave sisala o sisal, ambas forman parte de las 274 especies
de Agave conocidas en el mundo, siendo la fourcroides y la sisal las mas difundidas en América
@922) - Ambas especies se diferencian en la abundancia de espinas en los bordes de las hojas del
Agave fourcroides, pero por lo demas son similares ya que en ambas las hojas o pencas crecen
en forma de rosetas pudiendo alcanzar longitudes de metro y medio a dos metros, anchos de
diez a quince centimetros y diametros entre tres y cinco centimetros; cada hoja posee hasta un
4% del total de su peso en fibras y el resto es de pulpa y jugo"®”, las fibras estan dispuestas en
forma paralela a todo lo largo de la hoja siendo mas abundantes hacia la periferia. Cada fibra
esta constituida por fibrillas o hebras mas finas cuyos diametros pueden variar entre 0,5 y 0,12
milimetros las que estan formadas por células poliédricas que al corte transversal recuerdan un
panal de abejas con diametros de 20 a 30 mieras y con longitudes entre 1,5 a 4 milimetros
formando verdaderos tubos cerrados por sus extremos cuando han perdido su citoplasma
producto del desfibrado y secado, las células estan superpuestas y unidas entre si por un
cemento intercelular**>. La composicion quimica de las fibras de Agave estd formada en gran
parte por celulosa conteniendo ademas lignina, silice, sales de calcio y de potasio las que le
confieren dureza a la misma. La celulosa estd formada a su vez por largas cadenas de glucosa
unidas por enlaces beta 1-4, que son responsables de la fortaleza de la fibra, esta fortaleza es

mayor cuando estas fibras estan orientadas en forma paralela. El



numero de enlaces moleculares también influye en la fiierza de las fibras, mientras mayor sea el
grado de polimerizacion mayor sera su fortaleza. Una cadena de celulosa posee entre 1500 y

3000 enlaces. Una fibra de henequén puede resistir entre 1,5 a 1,7 kilogramos de tension
(15,24,25)

Las fibras de Agave se obtienen en la industria mediante el desfibrado de la penca empleando el
método de trituracion; con ello se logran las fibras ordenadas tal como se encuentran en las
hojas que pasan seguidamente al secado ya sea al homo o al sol '

Antes del empleo clinico de las fibras de henequén, el profesor Gonzalez- Quevedo y sus
colaboradores realizaron varios estudios experimentales"'®. A juicio del autor, dos de ellos
definen la posibilidad del empleo de las fibras como material de sutura. En el primero se
utilizaron 64 ratas machos Wister criollas, a las que se les sutur6 la piel con fibras de henequén
y con seda, al término de los siete dias de evolucion, éstas fueron sacrificadas, les fueron
realizados estudios histologicos de infiltracion leucocitaria, maduracion de la epidermis y la
dermis asi como determinacion de la resistencia a la traccion mediante un dinamoémetro. No
hubo diferencias significativas en los estudios histologicos y las heridas suturadas con henequén
resultaron mas resistentes a la traccion '®. Los autores concluyeron que las fibras de henequén
producian en las heridas modeladas de piel de ratdn cicatrices mas fuertes que los hilos de seda
y por lo tanto podian sustituir a estos tltimos en tiempo de guerra'®.

El otro estudio experimental de importancia fue el empleo de estos hilos para suturar los planos
profundos de las heridas. En €l se emplearon 17 perros bastardos de ambos sexos de los cuales
15 correspondieron a heridas de laparotomia y dos de toracotomia. La dehiscencia de la piel se

presento en siete de los animales, todas provocadas por ellos en sus intentos por retirrselos con

los dientes. El edema estuvo presente en el 11,76% el cual desaparecié de
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forma espontdnea y hubo una sola infeccion de la herida (5,08%). En ningin caso hubo
expulsion de hilos y tres heridas fueron exploradas a los 78, 90 y 150 dias de evolucion
respectivamente encontrandose que gran parte de las fibras habian desaparecido, lo que esta en
relacion con el comportamiento parcialmente absorbible del hilo en los tejidos'®. En este
estudio se concluyd que las fibras de henequén eran perfectamente toleradas por los animales en
el cierre de las cavidades abdominales y toracicas y se infiri6 que las mismas pueden ser un
buen sustituto de los hilos quirargicos que fuesen agotados durante periodos especiales, bloqueo
0 guerra.

Los resultados de los estudios experimentales hicieron posible el empleo de las fibras de Agave
en el humano. Se tiene como ejemplo el estudio multicéntrico realizado en cuatro hospitales del
pais, estos fueron: El ISMM “Dr. Luis Diaz Soto”, el Hospital Militar “Dr. Mario Mufioz
Monroy”, el Hospital Militar de Holguin, el Hospital General Docente “Comandante Pinares”
en San Cristobal, Pinar del Rio y el Hospital “Salvador Allende” de Ciudad Habana. En el
mismo se alcanzé la cifra de 9570 operaciones, correspondiendo 1813 a cirugia mayor y 7767
cirugia menor, donde las fibras fueron empleadas en el cierre de los diferentes planos de la
pared abdominal. La tolerancia adecuada de las fibras de Agave por el organismo humano fue
su resultado mas relevante 7,

En México se ha reportado la utilizacién de fibras vegetales como el henequén, el maguey y el
zapupe en operaciones, denominandolas a todas como Ixtle!”.

Lo resultados obtenidos con las fibras brutas de Agave motivaron la creaciéon de los hilos
quirtrgicos dentro de los cuales se encuentra el Agasut- QE. La creacion y desarrollo de estos

hilos conté con dos etapas fundamentales que son: el proceso productivo y su control de

calidad®®??,



Proceso productivo:

El proceso productivo comienza en la propia industria henequenera, donde las pencas de Agave
son agramadas para obtener las fibras sin utilizar ningun producto quimico a diferencia de las
que se envian a la industria de cordeleria. Es de gran importancia que estas fibras seleccionadas
sean del grupo A las que deben tener no menos de 85 centimetros y donde prevalecen las fibras
gruesas>®.

Una vez llegadas las fibras al taller son seleccionadas de forma cuidadosa todas las de tipo A,
eliminando aquellas cuyos largos o calibres no alcanzan dichos requisitos, este es uno de los
pasos mas importantes para una buena calidad del hilo (20), luego estas fibras son anudadas en
sus extremos en dependencia del calibre del hilo quirtargico que se fuera a producir, ejemplo: se
unen dos fibras para el hilo nimero 2-0, tres fibras para el nimero cero y cuatro fibras para el
calibre niimero uno. Los hilos nimeros 3-0 estan constituidos por una sola fibra®®.

Cuando se termina la seleccion y union de las fibras segun el calibre que se desea obtener, se
pasa al proceso de mezclado, lavado, secado y torsion de las fibras para la creacion final del hilo
quirurgico. Estos ultimos procesos se realizan consecutivamente de la siguiente forma:

1. Sumergir las fibras en una solucion de quitosana al 1% y 4cido acético 0,2M.

2. Colgar el conjunto de hilos para su secado a temperatura ambiente y a la sombra.

3. Sumergir las fibras en una solucion de NaOH 0,1 N durante 3 minutos.

4. Lavar con agua destilada tres veces.

5. Colgar el conjunto de hilos para su secado a temperatura ambiente y a la sombra

6. Sumergir las fibras en una solucion de sulfato de Estreptomicina al 2% durante una hora

guardando esta ultima a temperatura de 4 grados centigrados.

7. Colgar el conjunto de fibras para su secado a temperatura ambiente y a la sombra.

11
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8. Una vez secas son montadas en las grapas y muelles del aparato torcedor para darles vueltas
hasta las marcas establecidas en su base segiin el calibre del hilo a formar. Este aparato
torcedor posee un motor pequeiio que le da vueltas a una rueda que tiene cuatro grapas
donde se colocan los extremos de cada fibra a torcer mientras que los extremos opuestos se
montan en un muelle que fija las fibras durante el torcido y que permite mediante su
estiramiento el discreto acortamiento que tiene lugar en el hilo que se va formando.

9. El hilo una vez formado se desmonta del aparato para ser enrollado en un arco metalico con
ranuras en sus bordes que facilitan la fijacion del mismo, durante esta actividad es necesario
mantener el hilo tensando mediante el muelle en el cual aun se mantiene colocado.

10. Inmersion durante 30 minutos del conjunto arco- hilo en la solucion de sulfato de
estreptomicina al 2% que estaba conservada en frio.

11. Los arcos- hilos son colocados en una estufa a 60 grados centigrados durante 10 minutos,
luego se seccionan los hilos en sus extremos cerca de los nudos y se separan del arco
terminandose su produccion.

Los hilos se colocan en forma circular dentro de un sobre de polietileno de 6,5 cm de largo y

cinco centimetros de lado al que se le incluye la etiqueta correspondiente previo al sellado por

su extremo abierto.

Este sobre, una vez cerrado y comprobada su hermeticidad, se coloca dentro de otro de

polipropileno el cual tiene 11 cm de largo x 7,5 centimetros de ancho y que al sellarlo en su

extremo abierto se hace de tal forma que mantengan sus bordes libres unos dos centimetros lo

que permitira al personal médico o paramedico del salon de operaciones tirar de ellos para su



abertura sin contaminar el sobre interno que contiene el hilo cuando este vaya a ser utilizado

por el cirujano'*”. Estos sobres son envasados en paquetes de polietileno formando lotes de 125

unidades cada uno. La esterilidad de los mismos se realiza en cdmara de rayos gamma a dosis

de 6 kGy; la misma era comprobada tomando 10 sobres al azar, dentro de los diferentes lotes
para cultivar en Tioglicolato fragmentos de sus hilos no debiendo haber crecimiento bacteriano
al término de siete dias (Gonzalez-Quevedo M., Argiielles W. y colaboradores. Hilos
quirargicos Agasut QE. Informe entregado al Centro de Control Estatal de Equipos Médicos.

Ministerio de Salud Publica. C. Habana: 14-19, 30 de julio de 1993)

Control de la calidad del Agasut -QE:

Toda produccion del hilo quirurgico Agasut-QE estd regida por parametros de control de la

calidad elaborados por Gonzalez - Quevedo y colaboradores V. Estos abarcan tanto las

materias primas necesarias para la elaboracion del hilo como para su mejor empleo.

Calidad de la materia prima:

Quitosana: Este producto era entregado por el Instituto de Materiales y Reactivos para la
Electronica (IMRE), el cual se obtiene del carapacho de la langosta de acuerdo al
procedimiento patentado en Cuba (Garcia 1. Aprovechamiento Integral de
desechos de langosta. Patente Cuba No. 35844/86) Este producto debe tener una
masa molecular (promedio viscosimétrico) del orden de 10° daltones y una
desacetilacion del 70 a 85% .

Estreptomicina: Debe tener la fecha de expiracion del mismo dado por el fabricante. Su
calidad es conocida ademas por los controles que se le deben realizar al hilo al

medir su actividad frente a la Escherichia coli®®.
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Agua destilada: Debe poseer un PH entre 6,2 y 6,7 y una conductividad de 1 - 1,5 ys/cm.
Ademas debe estar libre de cloruros, nitratos, nitritos, amoniaco libre, sulfatos,
calcio y metales pesados'®®.
Los reactivos acido acético e hidroxido de sodio utilizados deben ser grado analitico cuyas
caracteristicas estan dadas por el fabricante .
Las fibras de Agave fourcroides deben ser como minimo de 85 centimetros de longitud y poseer
un calibre entre 0,11 y 0,17 milimetros, mantener un color blanco nacarado sin manchas y hasta
donde sea posible sin fibrillas que se exterioricen, pues una vez torcidas podrian dar al hilo un
aspecto velludo®). Estos parametros son importantes para lograr un hilo quirdrgico con una
resistencia tensil y calibre uniforme y una mejor lisura para su paso a través de los tejidos.
Calidad del hilo quirurgico Agasut- QE:
Los parametros de calidad sefialados para el Agasut-QE por Gonzédlez - Quevedo y

colaboradores ®*

son los siguientes:

\ La longitud no debe ser menor de 75 centimetros, medida con una regla graduada en
centimetros.

\ Los calibres del centro y los extremos del hilo no deben excederse del rango establecido segtin

el calibre (0,26 - 0,55 mm).

\ La resistencia tensil a la ruptura sin nudo no deben variar dentro del rango establecido de +-

40g segun el calibre establecido *® ejemplo:

Calibre Rango (gramos /fuerza)
3-0 1 000 - 1 080 g/f
2-0 1560 - 1 640 g/f

0 2260 -2 340 g/f



Estas mediciones pueden ser utilizadas usando bolsas de arena calibradas que van tensando
progresivamente al hilo por un extremo hasta romperlo. En la experiencia de Gonzalez -
Quevedo y la del autor este sencillo método sustituye perfectamente a los dinamoémetros.

' El color del hilo debe ser blanco nacarado en toda su extension. En su aspecto exterior del
hilo no debe presentar irregularidades ni fibrillas exteriorizadas, esto sélo responderia a un
mal escogido de las fibras o de un torcido hecho con mala calidad.

\ La hermeticidad de los sobres de polietileno se comprueba mediante la inmersion de los
mismos en agua tefilda discretamente para facilitar la detecciéon de filtraciones por mal
sellado.

' La comprobacién de la esterilizacién de los hilos Agasut forma parte de los wltimos pasos del
flujo productivo y en el control de calidad se vuelve a repetir. Para ello se toman al azar los
hilos almacenados listos para su uso a los que bajo condiciones estériles se les toman
fragmentos y son introducidos en tioglicolato La esterilizacion se clasifica de buena cuando
no hay crecimiento durante los primeros siete dias, aunque generalmente se extiende la
observacion hasta el duodécimo dia %,

También se analiza su actividad antimicrobiana en placas de agar sangre con siembra de

Escherichia coli Atecc 25922. Esta actividad antimicrobiana debe estar siempre presente

alrededor del hilo en la placa de agar con Escherichia Coli en un rango de inhibicion de 15 £ 5

milimetros con independencia del grosor del hilo .

Una muestra de los hilos Agasut-QE numero 2-0 obtenida al azar, fue estudiada por la industria

de suturas quirtrgicas de Pert las que al realizarles el control de calidad mostr6 su conformidad

con las longitudes y resistencia a la tension de estos hilos 7.
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Estudios preclinicos del Agasut-QE:

Los estudios preclinicos realizados con el Agasut-QE siguieron tres objetivos fundamentales: El
analisis la respuesta inflamatoria al cuerpo extraio, la resistencia de las heridas suturadas y el
comportamiento de las suturas realizadas con estos hilos en heridas evolucionadas durante un
afno. (Gonzalez-Quevedo M. Hilos quirurgicos Agasut QE. Informe entregado al Centro de
Control Estatal de Equipos Médicos. Ministerio de Salud Publica. C. Habana: 14-19, 30 de julio
de 1993)@7.

El estudio de la respuesta inflamatoria fue realizado con 20 ratones Balb/c hembras, a los cuales
se les implantd debajo de la piel pequefios fragmentos de hilo Agasut-QE numero 2-0 con 10
milimetros de largo. Mensualmente se sacrificaron de uno a dos animales para extraerles en una
sola pieza el hilo implantado junto al tejido circundante con el objetivo de estudiar la reaccion
tisular ocurrida a medida que transcurrian los meses.

En el examen histopatoldgico los autores valoraron el tipo de infiltracion periférica al
granuloma, el grosor de las paredes de la reaccion granulomatosa, el diametro del hilo y el
estado de las fibrillas que los forman.

En sus resultados se observo que las fibrillas se disgregaron sin relacion directa con los meses
de evolucion, no existiendo un sélo caso con presencia de macrofagos. En el décimo mes las
fibrillas eran muy escasas en el interior del hilo con un diametro reducido a 160 mieras con
respecto a su calibre normal entre 360 a 450 mieras. Todo lo anterior ocurri6 sin presencia de
macrdfagos ni linfocitos lo cual permite inferir que esta pérdida de masa estuviese asociada a
alguna actividad enzimatica®”. Llamo la atencion ademas la ausencia de infiltracion periférica
de eosinodfilos fendmeno que no estuvo presente en los estudios realizados con los hilos Agasut-

S y con la seda®”(Gonzalez-Quevedo M. Hilos quirrgicos Agasut-S. Informe



entregado Al Centro de Control Estatal de Equipos Médicos. Ministerio de Salud Publica. C.
Habana: 14-18, 30 de julio de 1993), donde se observd este tipo de infiltracion durante casi
todos los meses. Por otra parte las paredes de los granulomas disminuyeron de tamafo sin
dependencia aparente del grosor de los hilos utilizados®”.

Para conocer la resistencia tensil de las heridas suturadas con Agasut-QE se realiz6 un estudio
con ratas Wistar hembras, donde se crearon cuatro grupos de 10 ratas cada uno, a todas se les
practico una incision de laparotomia que fue cerrada desde el peritoneo hasta la piel con puntos
discontinuos a una distancia de cinco milimetros entre ellos. En cada grupo se empleo un tipo
diferente de hilo quirargico estos fueron: El Agasut QE, la Seda, el Catgut cromado, la
Poliamida y el Agasut S. En cada grupo se escogieron cinco ratas para estallarles su abdomen de
forma inmediata y cinco para estallarlos al decimocuarto dia. Los estallamientos fueron
realizados con una sonda de balon que se pasé a la cavidad abdominal a través de vina
perforacion provocada en la pared vaginal inferior, el balon se distendia con aire comprimido a
poca presion de manera que permitiera al observador tomar en un mandmetro de mercurio
acoplado al sistema la lectura de maxima distension antes de la ruptura. (Gonzalez-Quevedo M.

Hilos Quirargicos Agasut QE. Informe entregado al Centro de Control Estatal de Equipos

Médicos. MINSAP. C. Habana: 14-19, 30 de julio de 1993).

Tabla 2: Medicion de las presiones de rupturas de las heridas abdominales suturadas con los hilos en estudio expresadas en

milimetros de mercurio.

Hilo quirdrgico Resistencia inmediata (mm Hg) Resistencia a los 14 dias (mm Hg)
Agasut QE 288 296
Agasut-S 334 258
Catgut cromico 256 239
Seda 350 314
Poliamida 305 314

Fuente: Gonzéalez - Quevedo, M y Col, Hilos Quirargicos, Agasut-QE. C. Habana Ed Imprenta Direccion Politica FAR. 1993: 16-17.

17



18

Al comparar las roturas inmediatas dadas con Agasut- QE con las de las otras suturas (tabla 2),
el Agasut-QE resultdé significativamente mas resistente que el Catgut cromico y
significativamente menos resistente que la seda, sin embargo no hubo diferencias significativas
con el Agasut -S y la poliamida. Estos resultados fueron diferentes a los 14 dias donde la
resistencia de las heridas suturadas con el Agasut -QE se igualaron a las suturadas con seda y
Poliamida (Tabla 2). La conclusion a estos resultados, por los autores estuvo basada en los
posibles efectos beneficiosos de la quitosana como estimulante de la cicatrizacion y la actividad
antibacteriana de la estreptomicina comprobada en Yitro. Todo lo antes sefialado se encuentra
en los siguientes documentos: Gonzalez-Quevedo M. Hilos Quirtrgicos Agasut QE. Informe
entregado al Centro de Control Estatal de Equipos Médicos. MINSAP. C. Habana: 14-19, 30 de
julio de 1993, Gonzalez-Quevedo M Hilos Quirargicos Agasut Q. Informe entregado al Centro
de Control Estatal de Equipos Médicos. MINSAP. C. Habana: 15-17, 30 de julio de 1993,
Gonzéalez-Quevedo M, Argiielles W. Hilos Quirtirgicos Agasut. C. Habana: ISMM “Dr. Luis
Diaz Soto, 1994:15-17 y Arglielles W., Dicluk N., Prieto S., Gonzalez-Quevedo M., Rieumont
J., Peniche C. Materiales de curacidon con accion cicatrizante y antiséptica. Solicitud de patente
38/87. ONIITEM. C. Habana. Cuba. Como complemento a los estudios preclinicos antes
sefialados y con el objetivo de evaluar la evolucion de las suturas durante el primer ano de
evolucion, se realiz6 un estudio experimental con cuatro perros bastardos a los cuales se les
practico una herida en el hemiabdomen izquierdo paralelo a la linea media de 14 centimetros
que intereso los planos de piel, aponeurosis y musculo respetando el peritoneo. Seguidamente
los planos musculo- aponeuroéticos y la piel fueron suturados con hilo Agasut-QE calibre 2-0 a
puntos discontinuos y doble nudo, unos 72 en total como promedio, 28 en cada plano

excluyendo los de la piel



Durante el afio de evolucion no hubo expulsion de hilo como material extrano. A los 12 meses
las heridas fueron exploradas y de aproximadamente 288 suturas realizadas solamente fueron
detectados 24 hilos, teniendo cada animal una absorcion de mas del 85% de los mismos durante
el primer afo y una incidencia de granulomas nula. Este ultimo hallazgo al igual que los autores,
lo consideramos excepcional pues por lo general los hilos no absorbibles dan lugar a alguno que
otro granuloma macroscopico en dependencia de la reactividad del organismo ante un cuerpo
extrafio®”. (Gonzéalez-Quevedo M. Hilos Quirtrgicos Agasut QE. Informe entregado al Centro
de Control Estatal de Equipos Médicos. MINSAP. C. Habana: 14-19, 30 de julio de 1993).

Si analizamos los estudios preclinicos descritos anteriormente, sus propiedades fisicas, la
respuesta biologica de los organismos ante su presencia como cuerpo extraio y su
comportamiento en el tiempo como material de sutura, podriamos inferir que estamos ante un
hilo quirtrgico suficiente para la aproximacion de los tejidos, tolerable por el organismo con
una reaccion inflamatoria posiblemente escasa, que se comporta como un hilo parcialmente
absorbible

Cuando se compararon los tres hilos quirargicos Agasut-S, Agasut-Q y Agasut- QE atendiendo
a sus propiedades y estudios preclinicos, el ultimo resultdé ser mas resistente que el Agasut-S,
pero semejante en resistencia al Agasut Q, conservando las propiedades atribuidas a la quitosana
al igual que el Agasut Q; pero con la ventaja adicional de su efecto antibidtico, que podria
facilitar una menor incidencia de complicaciones infecciosas, segun los estudios in Vitro, de las
heridas limpias-contaminadas, contaminadas y sucias. Esto lo clasifica, a juicio del autor, como

el mejor de los tres hilos quirargicos Agasut.
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3. METODOS

Para cumplir los objetivos de esta investigacion se realizd, en el Servicio de Cirugia General del

Instituto de Medicina Militar “Dr. Luis Diaz Soto”, un ensayo clinico fase III prospectivo,

aleatorio, simple ciego y controlado, en el periodo comprendido desde marzo del 2000 hasta

marzo del 2002 a todos los pacientes que llegaron al Centro por enfermedades no traumaticas

que requerian tratamiento quirurgico de urgencia mediante incisiones de laparotomia; cuyas

operaciones fueron clasificadas como: limpias-contaminadas, contaminadas y sucias siguiendo

los parametros establecidos por Altemier y aceptados aun mundialmente®**?).

Como criterios de inclusion fueron determinados los siguientes:

Pacientes nacionales de ambos sexos y mayores de 15 afios.

</ Laparotomizados por enfermedades benignas de urgencia.

\Pacientes con heridas de laparotomias urgentes clasificadas como limpias-contaminadas,
contaminadas y sucias.

Como criterios de exclusion fueron adoptados los siguientes:

Pacientes intervenidos quirargicamente de forma electiva.

\Pacientes portadores de enfermedades malignas.

\ Operados por laparotomias clasificadas como limpias.

\Las incisiones de laparotomias realizadas sobre cicatrices anteriores.

\Las incisiones de laparotomias que fueron cerradas utilizando puntos de seguridad.
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\Pacientes portadores de enfermedades inmunosupresoras o que ingirieran medicamentos con
tales efectos.

\Pacientes que no residieran de forma permanente en las Provincias Habana y Ciudad de la
Habana.

V' Que no fueran ciudadanos cubanos.

\ Pacientes menores de 15 afios.

Los criterios de salida empleados en este estudio fueron:

La necesidad de reintervencion de los pacientes antes de cumplimentar su seguimiento y cuya
operacion interesara el sitio operatorio en estudio.

\Pacientes que fallecieran durante su seguimiento

v' Pacientes con los que se perdiera la comunicacion por salida definitiva de las provincias
senaladas.

\Pacientes que en el post-operatorio les apareciera un diagnostico de cancer.

Para la seleccion de la muestra se utilizd una tabla de nimeros aleatorios con empleo de un

ordenador para la asignacion automatica de las mismas. A los pacientes incluidos en el estudio

se les dio una informacion por escrito (planilla), donde se les explicaba en qué consistia la

investigacion, los riesgos a los que serian sometidos y la utilidad de la misma; firmando el

documento si estaban de acuerdo (anexo No.l).

La muestra quedo constituida por 240 pacientes distribuidos en 4 grupos de 60 cada uno. Un

grupo de estudio donde se empled el Agasut QE y tres grupos de control, en los cuales se

utilizaron los hilos quirtargicos de seda, Prolene y poliéster respectivamente.

El cierre de las heridas se realizdo empleando el Agasut QE y los hilos convencionales de seda,

Prolene y poliéster; segiin el grupo senalado. En la piel se utilizaron los calibres 3-0 6



2-0 a puntos discontinuos de Mayo o simples, a un centimetro aproximadamente entre uno y
otro. En la aponeurosis se empled el calibre 0 y 2-0 a decision del cirujano actuante; estos
puntos se realizaron a 0,5 y 1 centimetros de distancia entre ellos y a no menos de 0,5 cm del
borde de la herida en forma simple discontinua. No se emplearon suturas continuas para poder
cuantificar el grado y nimero de granulomas y expulsion de hilos, como posible reaccion de
rechazo de esta sutura.

Todos los pacientes fueron seguidos por un grupo de especialistas de cirugia y examinados
diariamente durante su ingreso. Una vez dados de alta hospitalaria fueron seguidos cada quince
dias el primer mes y luego cada tres meses hasta el afio. El seguimiento de los pacientes se
realizd mediante consultas programadas, las que garantizaron la vigilancia de sus evoluciones.
La evolucion de los pacientes, fue recogida en planillas (anexos 2 y 3) con los grupos de
variables siguientes:

Datos generales, diagnosticos clinicos, diagndstico operatorio, complicaciones sépticas,
complicaciones no sépticas, evolucion clinica de las heridas quirurgicas, cantidad de material
consumido, evolucion de las enfermedades tratadas. Toda la informacion fue resumida
utilizando como indicadores los nimeros absolutos y porcentajes.

Para evaluar los resultados finales de los cierres de laparotomias se utilizaron los criterios
empleados por los doctores Sigifredo Montero y Mario Gonzalez - Quevedo en el ensayo
clinico (Fase II), sobre el cierre de aponeurosis y piel (Montero Ferrer S. utilizacion del Agasut
S en el cierre de piel y aponeurosis en incisiones de Laparotomia ensayo clinico Fase II) Afio

1994.
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Estos criterios de evaluacion estan constituidos por los siguientes parametros:

Evaluacion Parametros

Muy bien Paciente satisfecho

<+ Herida asintomatica

Bien Paciente satisfecho
% Sintomas: eritema de la piel periférica a los puntos,
dehiscencia parcial de la piel y la dermis.

< Equimosis.

Regular Paciente insatisfecho.

% Hematoma no complicado

+ Expulsion de hilos

+* Granulomas sintomaticos aislados

* Dehiscencia de epidermis — dermis

¥ Dehiscencia parcial de epidermis -tejido celular
subcutaneo (T.C.S)

% Exudacion serosa

%+ Celulitis circunscrita
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Mal Paciente insatisfecho

L)

<,

» Dehiscencia completa piel -T. C. S.

L)

<,

» Granulomas multiples sintomaticos

% Disrupcion de los puntos

>

+» Hernia incisional

>

% Hematoma complicado

&

» Absceso

o

&

* Supuracion

o

R
°o

Celulitis difusa

Criterios de éxitos y fracasos:
Habra eficiencia en un producto herbario si al final de un ensayo clinico Fase III se
comprueba:

1- Mas eficacia con igual o menor costo e igual o menores efectos adversos

2- Igual eficacia con igual costo o menores efectos adversos.

3- Igual eficacia con menor costo e iguales o menores efectos adversos.
Si disminuyera la eficacia o aumentaran los efectos adversos, por muy barato que fuera el
producto, nunca podria hablarse de eficiencia. La maxima eficiencia se alcanza cuando el
nuevo producto tenga mas eficacia con menos costo y ningun efecto adverso.
Teniendo en cuenta los argumentos anteriores, sefialamos los criterios de €xitos y de fracaso.
Criterios de éxito:

* Mejor eficacia con menores o iguales efectos adversos y menor o igual costo.
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» Igual eficacia con menores o iguales efectos adversos y menor costo.

Criterios de fracaso:
» Igual eficacia con iguales o mayores efectos adversos e igual o mayor costo.

* Menor eficacia con mayores o iguales efectos adversos e igual o menor costo.

Hilos quirdrgicos empleados:

Agasut QE:

Los hilos Agasut QE empleados fueron los de calibre 2-0 y el calibre 0. El Agasut QE 2-0
tiene una longitud de 0.70 metros, un calibre de 0,36 a 0,45 mm y una resistencia a la ruptura
de 1.560 a 1.640 g/f, su poder de elongacion ante la ruptura es de 3,9%, considerado como
bajo segun los datos obtenidos de la industria Alemana, que sefiala como valores adecuados
entre 5y 15% “%*). El Agasut QE 0 presenta igual longitud y poder de elongaciéon que el
Agasut QE 2-0 con un calibre de 0,46 a 0,55 mm y una resistencia a la ruptura de 2 260 a 2
340 g/f (Gonzéalez-Quevedo M., Argiielles W. y col. Hilos quirargicos Agasut. Ciudad
Habana: ISMM“Dr. “Luis Diaz Soto”, 1994: 3-22).

Los hilos quirtrgicos Agasut QE se esterilizaron por irradiacion como producto termolabil en
el Laboratorio de Técnicas de Irradiacion del Centro de Sanidad Agropecuaria utilizando el
irradiador Gammcell 500-001 “* con dosis de 6 kGy, como valor 6ptimo de dosis de
absorcion, lo que se comprobd no afecta sus propiedades fisico-quimicas para empleo como
material quirargico. La efectividad de la irradiacion en los diferentes lotes se comprobd
sometiendo de forma aleatoria estos hilos irradiados a estudios microbiolégicos mediante

cultivos en tiolicolato por espacio de siete dias. El no-crecimiento bacteriano en ese periodo
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de tiempo corroboro6 la efectividad de la irradiacion. (Gonzalez-Quevedo M., Argiielles W. Y
col. Hilos quirargicos Agasut. Ciudad Habana: ISMM “Dr. Luis Diaz Soto”, 1994: 3-22). El
hilo quirurgico Agasut QE se ofrece enrollado, seco y sin soporte, dentro de un sobre de
polietileno de un grosor de 75 a 105 mieras el cual es sellado herméticamente con 5 x 6,5 cm
de lados conteniendo ademas una etiqueta de papel blanco de 4 x 4 cm que sefiala al hilo con
letras de color rojo. Un segundo sobre de polietileno con 7,5 x 11 cm de lados que contienen
al primero, ambos herméticamente cerrados constituyen una unidad (Gonzélez- Quevedo M.,
Argiielles W. Y col. Hilos quirurgicos Agasut. Ciudad habana: ISMM “Dr. “Luis Diaz Soto”,
1994: 3-22).

Como grupos controles se emplearon tres tipos diferentes de hilos quirargicos que fueron: La
Seda®, el Prolene® y el Poliéster®. Los tres de amplio uso en nuestro pais y en el mundo
por sus buenas propiedades como materiales de sutura, siendo las tres especialmente
recomendadas en el cierre de laparotomias y heridas en general 7°>.

Caracteristica de la Seda®:

Es uno de los materiales mas ampliamente utilizados: La materia prima es un filamento
hilado por la larva del gusano de seda al hacer su crisalida. Estos filamentos son trenzados y
tratados dando lugar a una gran variedad de hilos que dan los tamafios de las suturas. Se tifie
de negro para facilitar su visibilidad en los tejidos®*~>. Se emplearon los calibres del 3-0 al
cero, segun la preferencia del cirujano. Su poder de elongacion oscila entre cinco y 10%. Su
resistencia a la ruptura oscila entre 1 440 g/fy 2 160 g/f como minimo, para los calibres 3-0
hasta el calibre cero respectivamente, los hilos empleados tuvieron 75c¢cm de longitud. Estas

suturas son esterilizadas mediante radiacion gamma u 6xido de etileno segun el fabricante.

Nombre comercial: Seda®



Clasificacion: Sutura de origen natural, multifilamentoso, no absorbible o parcialmente
absorbible #**%.

Polipropileno®:

Es un esteroisomero cristalino isotactico de un polimero carbohidratado lineal que no
contiene casi saturacion. Debido a esto no se le seiala una flexibilidad mayor a otras suturas,
mayor del 15%, segtin los estudios de la B. Braun “*. También se presenta como un material
inerte que no se degrada y retiene un alta fuerza tensil en el ambito tisular®*®. Se utilizaron
los calibres del 3-0 al cero segun preferencia del cirujano, con didmetro segtn el calibre que
oscila desde 0,200 a 0,249 mm para el calibre cero. Su poder de elongacion es superior al
15%. Su resistencia a la ruptura oscila entre los 1 440 a los 2 169 g/f como minimo, para los
calibres 3-0 hasta el cero respectivamente. La longitud de los hilos fue de 75 cm. Estas
suturas son esterilizadas mediante radiacion gamma u 6xido de etileno, segun el fabricante.
Color de presentacion: azul

Nombres comerciales: Prolene®, Mopilen®, Vitalen®.
Clasificacion: Sutura sintética, monofilamentosa, no reabsorbible ©*-*%.

Poliester® (Tereftalato de polietileno):

Esta compuesto por fibras trenzadas de tereftalato de polietileno recubierto uniformemente
con polibratilato o poli [oxi-1,4 butanediloxi (1,6-dioxo-hexanedil)]. Este recubrimiento muy
adherente es un compuesto no absorbible y biolégicamente inerte que actia como lubricante

y mejora de manera mecanica su paso por los tejidos >~
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En el grupo poliéster se utilizaron los calibres del 3-0 al cero seglin preferencia del cirujano.
Para estos calibres el didmetro de las suturas oscildo entre 0,200 y 0,399 mm seglin los
calibres. Esta sutura tiene un poder de elongacion entre el 11 y el 13% seglin los parametros
de la B. Braun alemana®®. Su resistencia promedio a la ruptura oscila entre 1 440 y 2,160 g/f
como minimo, para los calibres 3-0 respectivamente.

Los hilos empleados tuvieron una longitud de 75 c¢cm. Estos hilos también son esterilizados
por radiacién gamma u 6xido de etileno.*>>

Color de presentacion: blanco o verde.

Nombres comerciales: Ethibon®, Synthofil®, Dragofil® y Ti-Cron®.
Clasificacion: Sutura sintética, multifilamentosa. No absorbible. ¢332

Analisis estadistico:

El célculo del tamafio de la muestra se realizd de forma automatizada mediante la hoja de
calculo del Excel de Windows 95 con el nombre de archivo t- muestra. En nuestro caso se
tomo a = 0,05; P° = 60%, 2 (3= 0,4 (tamano del intervalo de confianza) y un 5% de pérdida
©7. Se determind la necesidad de 24 pacientes como minimo por grupo; pero se logré llevar
hasta 60 personas.

Se realizo la comparacion de proporciones entre el grupo Agasut QE con cada uno de los
otros grupos. Las variables en este estudio fueron: eritema periférico a la zona de los puntos,
expulsion de hilos, granulomas sintomaticos, absceso, supuracion, celulitis, dehiscencia de la
herida, hernia incisional, cicatriz hipertréfica, queloides, hematoma, complicaciones sépticas
y complicaciones asépticas. La prueba de Kruskasl-Wallis, para la comparacion entre grupos,
se empleo con las variables: Unidades de sutura, tiempo de evolucion y estadia hospitalaria

en busca de diferencias significativas para p=0.01%%.
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4. RESULTADOS Y DISCUSION

Poblacidn estudiada y operaciones realizadas:

En el universo de 240 pacientes estudiados el 56,25% se encontraron entre la segunda y
tercera décadas de la vida seguida de la cuarta década con el 20,4% (tabla 3). Este predominio
de la segunda y tercera décadas de la vida se mantuvo en cada uno de los grupos sin

diferencias estadisticamente significativas entre ellos.

Tabla 3: Distribucion por grupos etéreos de los pacientes suturados con Agasut-QE,
Seda, Prolene y Poliester

Agasut-QE Seda ié Total
Edad g Q Prolene Poliéster
n=60 n =60 n =60 n =60 n=240
No. 0% No. % No. % No. % No. %
10-20 18 30.0 18 30.0 19 31.6 20 33.3 75 31.2
21-30 14 23.3 17 28.3 17 28.3 12 20.0 60 25.0
31-40 12 20.0 13 21.6 8 13.3 16 26.6 49 20.4
41 -50 11 18.3 8 13.3 10 16.6 7 11.6 36 15.0
51-60 3 5.0 2 3.3 3 5.0 2 3.3 10 4.1
61-70 0 0.0 1 1.6 1 1.6 2 3.3 4 1.6
>70 2 3.3 1 1.6 2 3.3 1 1.6 6 2.5
Fuente: Planillas de registro y seguimiento evolutivo de los pacientes operados
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El sexo masculino predomind en este estudio tanto de forma global (64,5%), como en cada
grupo particular con excepcion del grupo 2 correspondiente a la seda donde ambos sexos

compartieron el 50% de dicha muestra (tabla 4).
Tabla 4: Distribucidn por sexo de los pacientes operados con Agasut QE, Seda, Prolene y Poliéster

Sexo Agasut QE Seda Prolene Poliéster Total
n=60 n=60 n=60 n=60 n=240
No % No % No % No % No %
Masculino 42 70.0 30 50.0 47 78.3 36 60.0 155 64.5
Femenino 18 30.0 30 50.0 13 216 24 40.0 85 35.4

Fuente: Planilla de recoleccién de datos y seguimiento evolutivo de los pacientes operados.

Las incisiones de laparotomia mas frecuentes fueron las verticales con el 57,9%, sumando

las incisiones paramedias (55%) y las medias (2,9), seguida de la incision oblicua de Me Bumey
con el 38,3% del total de operaciones realizadas (tabla 5). Este predominio general de las
incisiones paramedia derecha infraumbilical y Me Bumey se mantuvo en cada grupo de estudio

(tabla 5 y figura 2).
Tabla 5:Tipo de incisiones realizadas en los grupos Agasut-QE, Seda, Prolene y Poliéster

Hilos quirdrgicos
Tipo de Incision Agasut QE Seda Prolene Poliéster TOTAL
n =60 n =60 n =60 n =60 n =240
No % No % No % No % No %
PMDI* 36 60.0 27 45.0 39 65.0 30 50.0 132 | 55.0
Me Burney 22 36.6 28 46.6 17 28.3 25 41.6 92 38.3
Kocher 2 3.3 2 3.3 3 5.0 1 1.6 8 3.3
Medias** 0 0.0 3 5.0 1 1.6 3 5.0 7 29
Transversal 0 0.0 0 0.0 0 0.0 1 1.6 1 0.4

Leyenda: ‘Paramedia derecha infraumbilical **supra e infraumbilical

Fuente: Planilla de recoleccién de datos y seguimiento evolutivo de los pacientes operados
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B Agasut-QE B Seda O Prolene O Poliéter ]

Leyenda: *Paramedia derecha infraumbilical **supra e infraumbilical

Figura 2: Tipos de incisiones realizadas en el grupo Agasut-QE y los tres grupos controles

Todos los resultados anteriormente sefialados, de un predominio etéreo de las décadas
segunda y tercera (56,2%), una prevalencia del sexo masculino (64,5%) y que las incisiones
paramedia derecha y Me Bumey ocuparan el 93,3% del total de operaciones, respondieron a
que fue la apendicitis aguda la enfermedad que motivo el tratamiento quirurgico en mas del
90% de estos pacientes en cada grupo (figura 3), a pesar del caracter aleatorio del estudio.
Este predominio de la apendicitis aguda, responde, entre otros, a que es €sta la primera causa

(39,40,42)

de abdomen agudo en el pais y a los criterios de exclusion empleados para evitar, en lo

posible, aquellos factores tanto locales como sistémicos que afectaran el proceso biologico de

la cicatrizacion en las heridas estudiadas ¥

, provoco el veto o exclusion de otras entidades
que aunque son menos frecuentes que las apendicitis agudas en los cuerpos de guardia podrian

haber disminuido la prevalencia de la misma en la muestra.
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B Apendicectmia H Colecistectomia [0 Ooforectomia O Ulcera perforada

Figura 3: Distribucion total y por grupos de los pacientes segln el tipo de operacién realizada

Estos resultados lejos de afectar esta investigacion la benefician porque han permitido realizar un
estudio comparativo en cuanto a sexo, edad, enfermedad y tipos de incision, en una muestra mas
homogénea donde son los hilos quirtrgicos el objeto fundamental del mismo y las variaciones
que puedan existir serian en su mayoria dependiente de ello.

Complicaciones no infecciosas de las heridas quirargicas:

En todo proceso de reparacion de las heridas, donde las suturas cumplen la tarea basica de
aproximar los tejidos, pueden ocurrir complicaciones de etiologia infecciosa como son: el
absceso, la celulitis y la supuracion o complicaciones de etiologia inflamatoria no infecciosa
como son: el eritema de la zona de los puntos, los granulomas, la expulsiéon de hilos, los
hematomas y otros. Por otra parte, los hilos quirtrgicos, como elementos que intervienen en este

proceso de reparacion tisular, pueden formar parte directa o indirecta de
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estas complicaciones sobre la base de sus propiedades fisico-quimicas 'y
biologicas(1033:35:3647.49.50-52)
En la tabla 6 se muestra la relacion y frecuencia de las complicaciones no infecciosas
presentadas en este estudio. Estas sumaron un total de 106 (44,1%) Al hacer una
comparacion entre los grupos se observa que el Agasut-QE (43,3%), tuvo una frecuencia

mayor que el Poliéster (35%), igual a la del Prolene (43,3%) e inferior al de la Seda (55.0%);

pero sin diferencias significativas.

Tabla 6: Frecuencia de complicaciones no infecciosas en el grupo Agasut-QE y los tres grupos

controles
Agasut QE Seda Prolene Poliéster Total
Complicaciones n=60 n=60 n=60 n =60 n =240
No % No % No % No % No %

Eritema periférico 12 20.0 17 283 14 23.3 10 16.6 53 221
Granuloma 4 6.6 6 10.0 3 5.0 1 1.6 14 5.8
Expulsion de hilo 4 6.6 4 6.6 2 3.3 3 5.0 13 5.4

Dehiscencia de piel y TCS* 2 3.3 2 3.3 1 1.6 4 6.6 9 3.7
Cicatriz hipertrofica 3 5.0 2 3.3 2 3.3 1 1.6 8 3.3
Hematoma 1 1.6 il 1.6 3 5.0 1 1.6 6 25
Hernia laparotomica 0 0.0 0 0.0 1 1.6 1 1.6 2 0.8
Queloide 0 0.0 1 1.6 0 0.0 0 0.0 1 0.4
Total 26 43.3 33 55.0 26 43.3 21 35.0 106 44.1

Leyenda: * TCS (Tejido Celular Subcutaneo)

Fuente: Planilla de recoleccién de datos y seguimiento evolutivo de los pacientes operados
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En la figura 4 se separan las complicaciones no infecciosas que pueden estar relacionadas
directamente con el uso de los hilos de sutura empleados en la reparacion de una herida quirargica.
El eritema en la zona de los puntos de sutura de piel (22,08%) fue la complicacion mas frecuente. Al
comparar la frecuencia de aparicion de ésta entre el Agasut QE(20%) y los demds grupos, se
observa menos presencia de eritema que en la seda (28,3%) y el Prolene (23,3%) y mayor que en el

poliéster (16,6%). Estas diferencias no resultaron estadisticamente significativas.

%30T aa ™ i w2 D 7[

Eritema Granuloma Expulsién de  Dehiscencia Hernia Disrupcién de
hilos los puntos

| B Agasut-QE B Seda OProlene OPoliéster |

Figura 4: Comparacién de las complicaciones en posible relacién directa con los hilos
quirdrgicos

El eritema alrededor de la zona de los puntos de sutura se presentd entre el cuarto y el séptimo dia

de evolucion en todos los casos y en ninguna ocasidon se acompaiid de supuracion de la herida

quirdrgica. Todos los pacientes manifestaron de forma espontanea o
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durante el interrogatorio escozor en el &mbito de la herida, que desapareci6 una vez retirados los
hilos de sutura. Este fendmeno es sefialado como una reaccion histica a los hilos quirtirgicos que
aparecen con mayor o menor frecuencia al parecer dependiente de las caracteristicas y propiedades
de estos como cuerpos extrafios por un lado y por otro a la capacidad de reaccion de la piel a la
presencia de los mismos 7*°”. En los estudios experimentales con animales realizados en el
Laboratorio de Medicina Herbaria, en los cortes histologicos de microgranulomas estudiados con el
Agasut-S y la seda, se encontraron infiltrados inflamatorios a predominio de células eosinofilas en
ambos casos (Gonzalez-Quevedo M., Arglielles W. y colaboradores. Hilos quirargicos Agasut. C.
Habana, ISMM Dr. “Luis Diaz Soto”, 1994:3-22), lo que hace suponer que en el caso de estos
pacientes ha existido una reaccion alérgica al hilo quirtrgico la cual desaparece al ser retirado el
mismo y con ellos también el escozor que lo acompafia como Unico sintoma, productor de cierta
molestia en el paciente.

Todo material de sutura se comporta como una sustancia extrafia en el organismo y puede
determinar una reaccion tisular: el grado de esta reaccion debe variar segun el tipo de sutura. La
secuencia normal de esta reaccion tisular puede dividirse en tres etapas: a) Los primeros cuatro dias:
predominan los polinucleares, linfocitos y monocitos; b) del cuarto al séptimo dia: aparecen los
macréfagos y fibroblastos; y ¢) después del séptimo dia: persiste el tejido fibroso con inflamacion
crénica”**. Todos estos fendmenos llevarian a la destruccion enzimatica del hilo quirargico o su
englobamiento en un proceso granulomatoso !""***>_ Al igual que Posttehwait y colaboradores ©¥,

el colectivo de trabajo opina que esta respuesta serd la misma con cualquier sutura durante los

primeros cinco a siete dias, y hasta durante mas tiempo, también que junto a esta reaccion histica a
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un cuerpo extrafio intervienen las caracteristicas propias de las suturas. Algunos autores sefialan que
las suturas sintéticas como el Prolene® y el Poliéster® son mucho mas inertes que las de origen
natural como la Seda® y a su vez los hilos mono filamentosos mas inertes que las multifilamentosas.
(1,2,4,7,9,54-56,59, 60)

Cuando se hace referencia a que un material de sutura sea mas o menos inerte que otro, nos
referimos especificamente al fendémeno de identificacion y rechazo del organismo ante su presencia,
manifestada en la formacion de granulomas sintomaticos, la expulsion de hilos quirargicos o ambas.
Tales complicaciones estan y estarian en la mente de cualquier cirujano a la hora de seleccionar un
tipo de sutura para cerrar la herida que estd tratando, maxime si este hilo es de nueva produccion,
natural, multifilamentoso y nacional.

El granuloma de la herida (5,8%) y la expulsion de hilos (5,4%) fueron las segunda y tercera
complicaciones mas frecuentes, respectivamente, inherentes a los hilos quirtrgicos (tabla 6 y figura
4) en el total de pacientes estudiados. Al comparar los grupos de hilos convencionales seleccionados
con el grupo Agasut QE se observa que este ultimo (6.6%) tuvo una menor incidencia de aparicion
de granulomas que la Seda® (10%); pero mayor incidencia que la presentada con el Prolene® (5%)
y el Poliéster® (1.6%); todas diferencias muy pequefias y sin significacion estadistica. Igual
fenomeno sucedid con la expulsion de hilos con igual incidencia entre el Agasut QE® y la Seda®
con un 6,6% en cada grupo y con una incidencia un poco menor en el grupo Prolene® (3,3%) y el
Poliéster® (5%) al compararlo con el Agasut QE sin diferencias significativas (tabla 6 y figura 4).
Los granulomas registrados fueron los sintomaticos por las molestias que producen al acompanarse
de inflamacion, escozor, tumor doloroso o palpable en la herida o todas estas complicaciones juntas,

que evolucionan a formar una seudofistula con supuracion y que
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culminan, en muchos casos, con la expulsion del hilo quirurgico. En ninguno de los grupos los
granulomas se presentaron después de los tres meses de la operacion. Gonzalez- Quevedo y el autor,
en un estudio comparativo sobre hemiorrafias si encontraron una frecuencia mayor de granulomas
sintomaticos con el empleo de la seda, al compararlo con los hilos Agasut".

La expulsion de los puntos no afecto el curso natural de la cicatrizacion de las heridas y su mayor
incidencia fue entre los dos y tres meses, al igual que los granulomas, con excepcion de un paciente
que present6 expulsion de hilos a los nueve meses en el grupo Poliéster®, fendémeno que pudo haber
ocurrido en cualquiera de los cuatro grupos teniendo en cuenta que son suturas parcialmente
absorbibles (Agasut QE y Seda) o no absorbibles (Prolene y Poliéster).

Estos dos fendmenos, el granuloma de la herida y la expulsion de hilos, no se presentaron como
fenomenos aislados. En este estudio de 14 casos con granulomas sintomaticos, 10 presentaron
expulsion de hilos durante su evolucion y/o resolucion, observado de otra manera, de los 13
pacientes con expulsion de hilos reportados (tabla 6), 10 estuvieron precedidos por granulomas

sintomaticos (tabla 7).

Tabla 7: Relacion entre granulomas y expulsién de hilos

Hilos quirdrgicos
Total de Expulsion de hilos No. %
granulomas
Agasut QE 4 3 75.0
Seda 6 4 66.6
Prolene 3 2 66.6
Poliéster 1 1 100.0
Total 14 10 71.4

Fuente: Planilla de recoleccién de datos y seguimiento evolutivo de los pacientes operados
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En forma de hipotesis se pueden explicar los resultados anteriores de la siguiente forma: ante la
presencia de la sutura se produce una reaccion inflamatoria inicialmente aguda y después cronica”
que la engloba en un proceso granumatoloso el cual provoca su destruccion enzimatica con el
tiempo o su expulsion. Resulta novedoso y significativo, a juicio del autor, que las frecuencias de
apariciones de eritemas, granulomas y expulsion de hilos al utilizar el Agasut QE fueron semejantes
estadisticamente al ser comparadas con los grupos donde se utilizaron la Seda®, el Prolene® y el
Poliéster®, suturas todas de reconocido prestigio internacional, como materiales de reactividad
tisular baja(!347:933.35.5839)

La dehiscencia de la piel y el tejido celular subcutaneo estuvo presente en nueve pacientes (3,7%)
del total de la muestra estudiada siendo la cuarta complicacion no infecciosa en todos los grupos con
excepcion del grupo Poliéster® donde ocupd la segunda causa con cuatro pacientes para un 6,6%
(tabla 6 y figura 4). Al comparar el Agasut QE con los diferentes grupos controles no se observo

diferencia significativa en la presencia de esta complicacion. Del total de nueve pacientes con

dehiscencia el 89% de ellas fueron de causas secundarias (tabla 8).

Tabla 8: Relacidn entre la presencia de dehiscencia y las causas que la provocaron

Suturas Total Causas de dehiscencias
Primaria Hematoma Absceso Supuracion
Agasut QE 2 1 1 0 0
Seda 2 0 1 1 0
Prolene 1 0 0 0 1
Poliéster 4 0 1 3 0
Total 9 1 3 4 1

Fuente Panillasderecolecciérde dato: Y seguimientalelos paciente
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Teniendo en cuenta las causas que provocaron de forma general esta complicacion puede afirmarse
que no hubo una relacion directa entre la presencia de esta complicacion y los hilos quirargicos
utilizados. El autor en un estudio anterior con el Agasut S (Montero Ferrer S. Utilizacion del Agasut
S en el cierre de piel y aponeurosis en incisiones de laparotomia. Ensayo Clinico fase II. 1994),
tampoco encontrd relacion causal entre el hilo quirargico y la presencia de dehiscencia de las
heridas. Algunos autores sefialan que cuando el material de sutura tiene poca resistencia inicial a la
ruptura o es absorbible de forma muy rapida antes de que la herida tenga toda su tension necesaria,
; . . . . . (47,58,60,62)
entonces podria considerarse al material sutura como la causa directa de la dehiscencia
La dehiscencia completa de la herida quirtrgica y la evisceracion consiguiente son complicaciones
graves que se acompanan, segin publicaciones, de una mortalidad entre (18%-35%) con una media
del 20%. Estas tienen una frecuencia de aparicion de un 0,5 a un 5% de las intervenciones
. (59,60,62,63-65) . . . Lo . . .
abdominales El autor opina que solo fisiopatoldégicamente la dehiscencia de una herida
quirtrgica sera causada por un hilo quirtrgico cuando haya mediado en esta complicacion una

disrupcion de estos hilos o se hayan deshecho los nudos realizados con la misma®®.

Este
planteamiento puede apoyarse en los resultados obtenidos por otros autores en sus estudios sobre
heridas y dehiscencias de la pared abdominal, donde se sefialan un conjunto de factores como son:
enfermedades malignas, obesidad, infecciones, Diabetes Mellitus, hipoproteinemia, anemia, tipo de
incision y técnicas de cierre entre otros; pero no hacen referencia, en ningin caso, a los hilos
quirargicos como causa directa o factor predisponente de estas dehiscencias®*”"?. En ninguno de

los grupos estudiados ocurrié esta complicacion dado al parecer por la calidad de los materiales

empleados.
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Otra complicacion en la cual las suturas podrian tener participacion causal es en la hernia incisional.
En este estudio solo se encontraron dos pacientes con Hernias incisionales (0.83%) del total de la
muestra. Un paciente pertenecio al grupo Prolene® (1,6%) y el otro al grupo Poliéster®(1,6%) (tabla
6 y figura 4). Estos dos casos reportados no fueron causa de diferencia estadisticamente significativa
al comparar la presencia de esta complicacion entre los diferentes grupos.

Las hernias incisionales aparecen en relacion con la cicatriz de una laparotomia y se desarrollan en
el periodo postoperatorio alejado. Existen factores que contribuyen al desarrollo de estas hernias
como son: una mala técnica quirtirgica de los planos del cierre de la pared abdominal, infeccion de
la herida operatoria que debilita los planos anatémicos, el aumento de la presion intraabdominal
postoperatoria como sucede con los pacientes tosedores, presencia de ascitis, infecciones de las
heridas, enfermedades endocrinometabolicas y pacientes operados por obstruccion intestinal
(396263646773 E] paciente con Hernia incisional en el grupo Prolene tenia 55 afios de edad, obeso,
que luego de ser operado por apendicitis aguda presentd celulitis y supuracion de la herida
quirtrgica. A los treinta dias comenzé a expulsar hilos quirtirgicos y a los nueve meses se encuentra
una hernia incisional. El otro paciente también presentd supuracion de la herida quirurgica con
expulsion de hilos en los primeros treinta dias y dehiscencia parcial de piel y tejido celular
subcutaneo este paciente de 56 afios de edad también era obeso, hipertenso y diabético. A los tres
meses se hizo el diagnostico de hernia incisional. Aunque fue registrada como dependiente de los
hilos quirargicos para este estudio, es la opinion del autor que la dehiscencia de la herida, la

supuracion, el esfuerzo fisico y la obesidad ocuparon papeles principales como factores

predisponentes y desencadenantes en la
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aparicion de estas hernias incisionales y no el material de sutura empleado en estos pacientes.

En la tabla 6 se presentan tres complicaciones que no se registran como dependientes de los hilos
quirurgicos utilizados, tampoco fueron de las mas frecuentes ni tuvieron diferencias significativas al
comparar los diferentes grupos de sutura; pero pueden cada una de ellas afectar en mayor o menor
medida el curso bioldgico o estético del proceso de curacion de una herida quirargica. Estas tres
complicaciones fueron: El hematoma de la herida (2,5%), la cicatriz hipertrofica (3,3%) y el
queloide (0,4%).

De los hematomas de la herida quirurgica sefalados en la tabla 6, tres resultaron parciales y
superficiales, lograndose su resolucion con medidas médicas e higiénicas. Los tres hematomas
restantes fueron evacuados, siendo supraponeuroticos, pero voluminosos y profundos, uno de ellos
habia presentado signos de abscedacion. Se debe mencionar que en tres de estos pacientes se recogiod
el antecedente de hipertension arterial y en cuatro de ellos aparecieron signos de hipertension en el
postoperatorio inmediato. Se conoce que los métodos anestésicos pueden producir cifras de presion
arterial baja, situacion en la cual pequefios vasos sanguineos al dejar de sangrar pasan inadvertidos a
la vista del cirujano, no aplicandose el método de hemostasia y reanudandose el sangramiento una
vez normalizada la tensidon arterial, maxime si estas cifras estan por encima de sus valores

normales’¥

. Cuando se utiliza electrocoagulacion, existe la posibilidad de que el coagulo se
desprenda ante la presencia de hipertension arterial, provocandose sangramiento en la herida

quirargica con la formacién ulterior de hematoma 7>’®. Los defectos técnicos en el momento de la

ligadura de los vasos, situacion sobre la cual se pronunciaron autores como
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k7% y Davidson'’”, también deben tenerse en cuenta como posible causa de hematoma en la

Moretga
herida quirurgica.

Las cicatrices hipertréficas, asi como los queloides senalados en la tabla 4, son considerados como
alteraciones fibroproliferativas de la dermis”**”. La cicatriz hipertrofica es una lesion fibrosa
eritematosa levantada y pruriginosa que se forma dentro de los bordes iniciales de una herida. Se
caracteriza por tener un patréon de regresion, asi sea ligero, con el tiempo y se relaciona
frecuentemente con la contractura. Esta tltima se define como un acortamiento patoldgico del tejido
cicatricial que lleva a deformaciones acompafiadas de defectos funcionales y estéticos. Los
queloides son lesiones que han demostrado tener algun tipo de predisposicion genética que se
extiende mas alld de los bordes iniciales de la herida y que por lo general no tiene un patron de
regresion con el tiempo®' ).

Todos estos trastornos son consecuencias de alteraciones en el proceso de cicatrizacion y mientras
las heridas que se manejan cicatricen en vez de generarse un tejido nuevo, siempre aparecera la
posibilidad de aparicion de estos defectos. Las alteraciones que estdn involucradas con la aparicion
de estos trastornos son principalmente la migracion y proliferacion fibroblastica, el grado de
inflamacion en la herida, la sintesis de ciertos factores de crecimiento y las alteraciones en el
proceso de remodelacion. Aunque estos son procesos claramente identificables independientemente
el uno del otro, es importante entender que la alteracion de cualquiera de éstos involucra la
alteracion de los otros®*%"- %) Ppor todo lo antes sefialado se podria concluir que en este estudio, la

dehiscencia de las heridas, los hematomas, las hernias incisionales, la cicatriz hipertrofica y el

queloide no tuvieron relacion directa con los hilos quirtrgicos empleados.
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Las incidencias del eritema periférico a los puntos, el granuloma sintomatico y la expulsion de hilos,
no presentaron diferencias significativas al comparar el Agasut QE con cada uno de los grupos
controles, lo que nos iguala su eficacia a la presentada por los hilos convencionales utilizados como
controles, con respecto a la interaccion tisular que suele ocurrir al emplear un cuerpo extraiio (hilos
de sutura) en los tejidos®?2#>4982:86.87)

Complicaciones infecciosas de las heridas quirargicas:

Una de las complicaciones quirtrgicas mas temidas por el hombre en el desarrollo de la cirugia ha
sido la infeccion de las heridas. Todo este temor en provocar una herida quirurgica tenia su base
historica en las complicaciones supurativas, secuelas y fallecimientos que ocurrian con las heridas
accidentales o provocadas de tiempo de paz y tiempo de guerra durante el mismo desarrollo de la

humanidad®**",

A finales del siglo XIX y la primera mitad del siglo XX se producen
descubrimientos importantes: El profesor Robert Koch (profesor de higiene y microbiologia, Berlin
1843 -1910) y Louis Pasteur (microbiologo francés, 1822- 1895) describen los principales agentes
causales de la infeccion de las heridas, las bacterias. Semmelweis (Obstetra hungaro, 1818- 1865)
reduce la sepsis puerperal con el lavado de las manos con agua clorada®®. Joseph Lister (Profesor de
cirugia, Londres, 1827- 1912), coloco en 1867 acido carbdlico en una fractura abierta, lo que
previno la sepsis y la amputacion; en 1867 se comenzo a usar el acido fénico en spray dentro de los
salones de operaciones**”*** dando inicio a la era de toma de conciencia y desarrollo de las medidas
de antisepsia que junto a las medidas y principios de asepsia desarrollada mas tarde por Sir William
Mac Ewen (1848-1924) constituyen los pilares basicos en la reduccion y control de la

contaminacion e infeccion de las heridas quirﬁrgicas(87'98)
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En 1936 con el uso de la Sulfonamida se inicio la era de la quimioterapia; pero la edad de oro del
tratamiento antimicrobiano comenzo con la produccion y empleo de la penicilina en 1941, cuando
este compuesto se produjo en masa y pudo utilizarse en ensayos clinicos®”'*?. Parecia que las
infecciones de las heridas eran un problema resuelto pues se conocian los agentes causales, se
desarrollaban técnicas de asepsia y antisepsia para su control y se contaba con el producto capaz de
destruirla una vez producida la infeccion; pero la mala utilizacion de estos agentes ha llevado a la
aparicion de bacterias resistentes, a los ya conocidos, asi la historia de los agentes antimicrobianos
ha sido dindmica, caracterizada por constantes cambios, forzando de esta manera la investigacion y
produccion de nuevos farmacos®™?%.

Estos descubrimientos, junto a otros como el desarrollo de la anestesiologia, permitieron el
incremento y la complejidad de las intervenciones quirurgicas asi como el tratamiento de pacientes
con enfermedades cronicas debilitantes, edades extremas o ambas, cuyos mecanismos de defensa no
son Ooptimos y que en conjunto favorecen al desarrollo de infecciones de las heridas quirargicas, por
lo que éstas constituyen un problema de actualidad y vigencia en la cirugia moderna.

Las complicaciones infecciosas de las heridas quirtrgicas tuvieron una incidencia del 15% en el
total de 240 pacientes estudiados. Fue la supuracion (7,08%) la mas frecuente seguida de la celulitis
(5,8%) y el absceso al nivel de piel y TCS (2,08%). Siguiendo el objetivo de este estudio en la tabla
9 podemos observar que el Agasut QE tuvo una menor incidencia de complicaciones (6,6 %) al
compararlo con los grupos controles: Seda (20%), Prolene (11,6%) y Poliéster (21,6%). Aunque con

el Agasut QE no se presento absceso de la herida
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y la frecuencia de aparicion de supuracion y celulitis también fueron menores a la de los grupos

controles, estas diferencias no fueron estadisticamente significativas.

Tabla 9: Incidencias de las complicaciones infecciosas en las heridas del grupo Agasut-QE v los tres
grupos controles

Complicaciones
Total
Hilos quirdrgicos Absceso Supuracion Celulitis
No % No % No % No %
Agasut QE 0 0.0 2 3.3 2 3.3 4 6.6
n=60
Seda 2 3.3 6 100 | 4 6.6 12 20.0
n=60
Prolene ! 1.6 3 5.0 3 5.0 -7 11.6
n=60
Poliéster 2 3.3 6 10.0 5 8.3 13 21.6
n=60
Total 5 2.1 17 7.1 14 5.8 36 15.0
n =240
Fuente: Planillas de recoleccion de datos y seguimiento de los pacientes operados

Gonzélez- Quevedo y colaboradores®”

en un ensayo clinico fase II con 281 pacientes

donde se empled el Agasut QE para el cierre de las incisiones de laparotomias, encontraron que
podia disminuir la aparicion de pus un 2,5%, de un rango de aparicion de supuraciones de 8,4 a 15,8
% encontrado por ellos, al comparar varios estudios nacionales e internacionales. En este estudio el
rango de aparicion de infecciones en los tres grupos controles fue de 11,6% a 21%, superior a la
encontrada con el Agasut QE y semejante al rango de incidencias de complicaciones encontradas por

Gonzélez-Quevedo y colaboradores®. Debemos sefialar que estos estudios, referidos por dichos

autores, fueron
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realizados en condiciones de: clima, en instalaciones, bajo procedimientos, épocas y arios
diferentes.

El hecho de que la incidencia de complicaciones infecciosas en el Agasut QE haya sido menor a
las de los hilos convencionales; podria estar influenciada por la quitosana al limitar el nimero de
bacterias que se adhiere al hilo a pesar de ser este multifilamentoso e hidréfilo, ya que se conoce
como las bacterias tienen selectividades propias segun la superficie y las propiedades quimicas del
cuerpo donde se van a adosar. El polimero pudiera actuar de igual forma que la silicona
disminuyendo la capilaridad del hilo; aunque todo esto es atn hipotético. Montejo y Col., al igual

©9%) 5on de la opinién de no emplear seda u otra sutura multifilamentosa cuando

que otros autores
hay infeccion, porque los gérmenes la penetran facilmente por la adhesividad que tienen a las
mismas. Por otro lado, si las bacterias se adhieren a la sutura, éstas serian eliminadas en gran parte

por el antibidtico asociado a la quitosana e impregnado en el hilo en este caso la estreptomicina

que contiene el Agasut QE (figura 5).

Figura 5: Ejemplos de actividad antimicromiana invitro del Agasut-QE contra Escherichia coli,
Staphylococus aureus y Bacteroides fragilis.
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Para operaciones limpias-contaminadas, contaminadas y sucias la mayoria de los autores
recomiendan suturas monofilamentosas y sintéticas como el Prolene® con el objeto de evitar las
complicaciones sefialadas con las multifilamentosas®®*’***%1%9 En este estudio la frecuencia de
aparicion de complicaciones infecciosas entre los grupos Agasut QE y Prolene® fueron ligeramente
menor en el primero (6,6 %) pero estadisticamente no significativa al Prolene® (11,6%), éste a su
vez tuvo una frecuencia menor al compararlo con la Seda® (20%) y el Poliéster® (21,6%), ambas
suturas multifilamentosas (tabla 9). So6lo hasta aqui se puede senalar que la quitosana y la
estreptomicina le suministra al hilo quirurgico de Agave propiedades adecuadas para ser empleado
en operaciones con posible y seguro riesgo de infeccion del sitio operatorio especificamente
aponeurosis, tejido celular subcutaneo, piel o todos ellos.

Al estudiar estos resultados consideramos que estas complicaciones no son inherentes a las suturas
empleadas. Un hilo quirargico que es debidamente esterilizado por irradiacion gamma vy
comprobada dicha esterilidad mediante indicadores biologicos antes de ser utilizados, no debe ser el

causante directo de la infeccion®'"?

, mas bien seria contaminado al igual que los tejidos invadidos
por bacterias provenientes ya del paciente o de fuentes externas ¢##20:101102:104109 "Fiomplos de este
planteamiento aparecen en el estudio realizado por Davidson y col. ", donde en una poblacion de
1000 pacientes operados de forma electiva sefiald como las mas importantes: la apertura y
perforacion del tubo digestivo o vias urinarias, la presencia de bacterias en la herida al final de la
operacion y el ambiente de la sala quirargica. La figura 6 muestran la distribucion de las operaciones
segiin el grado posible de contaminacion, siguiendo la clasificacion de Altemier que aparece de

forma sistematica en casi todos los estudios de sepsis encontrados®®>".
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%

Limpias-contaminadas Contaminadas Sucias

B Agasut-QE H Seda OProlene O Poliéster @ Total

Figura 6: Distribucién de las operaciones realizadas segln el grado de contaminacion de las heridas.

De un total de 240 pacientes el 79,5% de las operaciones fueron clasificadas como contaminadas
con un rango entre el 86,6% para el Agasut QE y el 75,0% para el poliéster sin diferencias
significativas entre los grupos controles y el Agasut QE. Este resultado es logico, si tenemos en
cuenta la similitud presentada entre los grupos atendiendo a: tipo de operacion y enfermedad mas
frecuente. Al realizar una comparacion entre el grado de contaminacion que puede tener una
operacion segun la clasificacion de Altemier y la presencia de pacientes con complicaciones
infecciosas de las heridas quirtrgicas (tabla 10), se observa que tanto las operaciones limpias -
contaminadas (5%), las contaminadas (6,2%) y las operaciones sucias (17,2%) tuvieron una
frecuencia de infecciones menor a la esperada por otros autores mediante esta

clasificacion®®30-87:89:90)



Tabla 10: Relacién en el grado de contaminacion de las heridas y la presencia de pacientes con ISO*
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Tipo de Agasut QE Seda Prolene Poliéster Total
L. otal
operacion Total No** %
peraci ota o ° Total No* .. Total NO** % Total No** % Total No** %

Limpia- 3 0 0.0 7 0 0.0 5 0 0.0 5 1 20.0 20 1 5.0
contaminada
Contaminada 52 2 3.8 46 6 13.0 48 2 4.1 45 2 4.4 191 12 6.2
Sucia 5 0 0.0 7 1 14.2 7 2 28.5 10 2 20.0 | 29 5 17.2
Total 60 2 3.3 60 7 11.6 60 4 6.6 60 5 8.3 240 18 7.5
Leyenda:

ISO: Infeccién del Sitio Operatorio.

No: Nimero de pacientes con complicaciones infecciosas de la herida quirdrgica.

Por otra parte las operaciones contaminadas que ocuparon el 79,5% (figura 6), presentaron
en todos los grupos un porcentaje de infeccidon inferior al sefialado para este tipo de
operacion que es del 10 al 40 %, con excepcion de la seda cuyo valor fue del 13%:; pero sin
diferencias significativas. El Agasut QE (3,3%) tuvo menos pacientes con infeccion de la
herida quirtrgica que los grupos controles Seda (11,6%), Prolene (6,6) y Poliéster (8,3) con
los que se comparo respectivamente (tabla 10). Estos valores no resultaron estadisticamente
significativos. Es criterio de autor que éstos resultados junto a los presentados en la tabla 9,
ponen de manifiesto la posibilidad de emplear un hilo quirturgico nacional que aunque es de
origen natural y multifilamentoso muestra ser una alternativa segura para el cierre de la
heridas limpias-contaminadas, contaminadas y sucias con una incidencia de infeccion por
debajo de los parametros internacionales establecidos?’~"*%

Existen varios factores de riesgo ampliamente conocidos que sirven para predecir la
posibilidad de que una herida quirtrgica se infecte o no. El sistema mas utilizado a escala

mundial es el que tiene en cuenta el grado de contaminacion de la herida quirtrgica. Segin

este sistema, las heridas se clasifican en: heridas limpias, limpias-contaminadas,
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contaminadas y sucias o infectadas (ver control semantico). Se han realizado multiples estudios con
este sistema de clasificacion y se ha encontrado que cuanto mas contaminada esté la herida mayor
sera la probabilidad de que se infecte: herida limpia 1-5 % de infeccion, herida limpia contaminada
3-11 % de infeccion; herida contaminada 1CMO %. La herida sucia, por definicion, es una herida

que ya presenta signos de infeccion'

29308999 Hasta este momento hemos hecho referencia a la
definicion de infeccion de la herida quirrgica; pero actualmente la definicion empleada es de
infeccion del sitio operatorio (ISO). Es importante saber, para entender esta nueva definicion, que
todo procedimiento quirtirgico incluye heridas superficiales y profundas. Desde la incision en la piel
hasta el procedimiento quirargico como tal (Ej. colecistectomia o apendicectomia) se generan
heridas a lo largo de todo el trayecto sobre el cual se realiza el procedimiento. Asi una
colecistectomia, por ejemplo, tendra heridas de piel, de tejido celular subcutaneo, del peritoneo, del
lecho hepatico donde se encontraba la vesicula y heridas en todos los sitios de seccion (conducto
cistico y arteria cistica)' 197,

La infeccion del sitio operatorio se puede clasificar en tres tipos segun su localizacion: infeccion
incisional superficial, que constituye entre el 60-80%, infeccion incisional profunda e infeccion de
6rgano o espacio del sitio operatorio””. La infeccion incisional profunda del sitio operatorio, se
presenta dentro de los primeros treinta dias posteriores al procedimiento (de existir protesis puede
llegar a manifestarse hasta un afio después del mismo). Esta se caracteriza por involucrar los tejidos
blandos mas profundos, como la fascia y los musculos, también se acompafia de al menos uno de los

siguientes hallazgos:

¢ Drenaje purulento procedente de la fascia
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% La herida profunda hace dehiscencia o es abierta por el cirujano cuando ésta se acompana de
algun signo de infeccion o fiebre.
% Se evidencia un absceso o infeccion del area incisional profunda durante un examen
rutinario, una reexploracion o mediante confirmacion imagenoldgica.
% Diagnostico de infeccion incisional profunda realizado por el cirujano.
La infeccion incisional superficial del sitio operatorio ocurre dentro de los primeros treinta dias
después del procedimiento. La infeccion incluye tinicamente piel tejido celular subcutaneo o ambos.

Se considera presente cuando cumple dichos criterios y se acompana de los siguientes hallazgos:

R
°o

Presencia de secrecion purulenta en la herida.

R
°o

Signos locales de infeccion

R
°o

Diagnéstico de infeccion dado por el cirujano.

R
°o

Cultivo realizado de manera aséptica que confirme la presencia de un microorganismo.

Es importante tener en cuenta que las reacciones secundarias que ocurren por la presencia de hilos

quirurgicos no son consideradas como I.S.0O, tampoco las infecciones en heridas por quemaduras ni
“ . (19)

las que se presentan en la episiorrafia® .

En este estudio al referirnos a las infecciones de las heridas incluimos en dicha referencia a las

infecciones incisionales superficiales y profundas o lo que es lo mismo a las infecciones de la pared

abdominal, donde precisamente fueron empleados los hilos quirtrgicos para unir tejidos profundos

(aponeurosis) y superficiales (piel).
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Evaluacion comparativa del Agasut QE:

La sutura ideal ha sido considerada como el material que permite su uso en cualquier intervencion
quirtrgica, siendo la unica variable su tamafio conforme a la resistencia que posea. Debe ser de
manejo comodo y natural para el cirujano. La resistencia a la ruptura debe ser elevada en materiales
de calibre pequefio; ha de ser factible anudar con seguridad sin desgarrarlo o cortarlo. El material
debe ser aséptico y no encogerse una vez colocado en los tejidos. No sera electrolitico, capilar,
alergeno ni cancerigeno. El material de sutura debe ser absorbido con reaccion tisular minima una
vez que haya cumplido su funcién y no debe crear una situacion en la que favorezca la reproduccion
bacteriana. Estas caracteristicas de una sutura ideal descrita por algunos autores como Posttehwait>’
todavia no ha sido creada, de modo que ningiin material satisface los criterios de un material de

(1374359 " Sin embargo, se recomienda que el cirujano tenga en cuenta las

sutura para todo fin

siguientes cualidades:

% Resistencia a la tension elevada y uniforme que nos permita el empleo de los calibres mas
pequefios en los tejidos o sitios deseados.

% Tener un didmetro uniforme en cada tamafo.

% Tener flexibilidad suficiente para su facilidad de manejo y aseguramiento de los nudos.

% Poseer un desempefio predecible.

+ Originar una aceptacion 6ptima por parte de los tejidos, no tener sustancia o impurezas irritantes
y ser tan inertes como sea posible.

% Ser asépticos y listos para su uso.

El objetivo que se persigue con dichas recomendaciones es lograr una reparacion tisular adecuada en

el menor tiempo posible, superandose de forma exitosa los fendmenos de
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tension tisular, infeccion de la herida e interaccion tisular y cuerpo extrafio o lo que es lo mismo,
interaccion tejido y material de sutura.!'%%!'?

Las caracteristicas del didmetro uniforme, flexibilidad, seguridad del nudo, desempefio predecible,
aunque constan de parametros mensurables de calidad, difieren de un tipo de hilo quirtrgico a otro,
dependiente entre otras cosa de su origen. Los parametros encontrados en el Agasut QE ya fueron
sefialados en la fimdamentacion de este estudio cuyos resultados fueron determinados por Gonzalez-
Quevedo y colaboradores en sus trabajos preclinicos. Estos resultaron adecuados para su uso clinico
en el cierre de la pared abdominal®***%%.

Comparar el grado de eficacia del Agasut QE con otros hilos quirurgicos convencionales, sobre la
base de escala evaluativa ha sido uno de los objetivos mas importantes de este trabajo. Esta escala
fue creada y utilizada por el autor y el Dr. Gonzalez-Quevedo en su Trabajo de Terminacion de la
Residencia titulado “Utilizacion del Agasut-S en el cierre de Aponeurosis y piel. Ensayo clinico fase
II”. Ao 1994. Con ella se evalian las evoluciones de las heridas teniendo en cuenta las
complicaciones relacionadas directamente con la interaccion de los tejidos con los hilos quirturgicos
como son: el eritema periférico a los puntos, los granulomas y la expulsion de hilos, senaladas
anteriormente (tabla 6 y figura 4) y las complicaciones no inherentes o no relacionadas directamente
con los hilos, fundamentalmente las infecciosas, como son: el absceso de la pared, la supuracion y la

celulitis (tabla 9). En esta escala evaluativa se tiene en cuenta ademas el grado de satisfaccion del

paciente con respecto a la evaluacion de su herida quirtrgica.



Tabla 11: Evaluacion de las heridas suturadas con Agasut QE y los diferentes hilos controles

Grupos . Evaluacion
Muy bien Bien Regular Mal

No % No % No % N %
Agasut- QE 44 73.3 11 18.3 3 5.0 2 3.3
n =60
Seda 42 70.0 7 11.6 5 83 6 10.0
n =60

44 73.3 10 16.6 5 8.3 1 1.6
Prolene
n =60
Poliéster 48 80.0 6 10.0 0 0.0 6 10.0
n =60
i 178 74.1 34 141 13 5.4 15 6.2
n= 240

Fuente: Planillas de recoleccion de datos y seguim

ento de los pacientes operados.
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Figura 7: Distribucion de los pacientes en cada grupo segun la evaluacion final de las heridas.

En la tabla 11 y figura 7 se muestran los resultados de la evaluacion final del total de heridas
quirargicas suturadas con Agasut QE y las suturadas con los diferentes hilos convencionales
utilizados como controles. De los 240 pacientes que se estudiaron, en 178 fueron evaluadas sus
evoluciones postoperatorias de muy bien lo que significo que el 74,1% de las heridas quirurgicas no
presentaron ningun tipo de complicacion independientemente del tipo de hilo quirargico empleado.

En 34 pacientes la evaluacion de sus heridas fue de bien para un 14,16%. Si consideramos las

heridas con evaluacién muy
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bien y bien como heridas con una evolucion satisfactoria, se puede sefialar que el 88,3% del total de
la muestra estudiada tuvo esta evaluacion. Fueron evaluadas como regular 13 pacientes (5,4%) y mal
15 pacientes (6,25%). Por lo que podemos plantear que 28 pacientes tuvieron una evolucién no
satisfactoria (11,6%) acorde a la escala evaluativa empleada. Esta distribucion de las evaluaciones se
comporté de forma semejante en el grupo Agasut QE y los grupos controles con los cuales se
compard. Para ello se empled una tabla de homogeneidad (tabla 11) donde se pretendié comprobar
si la distribucion de las evaluaciones era la misma en todos los grupos. Para ello se realiz6 la prueba

de x (Chi- cuadrado) y no result6 significativa (para aproximadamente iguales en todos los grupos).

ANALISIS DE CORRESPONDENCIAS SIMPLE
Tabla: EVALUACION x GRUPO
Gréfico de filas y columnas

02

0.1

0.0

-01

02 }

+ Evaluacion
-06 -04 02 00 02 04 06 08 ® Grupos
Dimension 1; Valor propio: .03856 (70.56% de Inercia)

Leyenda: 1: Agasut QE 2: Seda 3: Prolene 4: Poliéster

Figura 8: Andlisis de correspondencia simple entre las evaluaciones alcanzadas por los diferentes grupos
estudiados.
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Como comprobacion de los resultados antes sefialados, se realizd un andlisis de correspondencia
simple (figura 8). El mismo es un método para el andlisis de tablas de contingencias y
homogeneidad. En el caso de la tabla 11 donde se analizan los resultados de la evaluacion por grupo,
no hubo significacion estadistica p=0.01, por lo que se concluye que los perfiles de las evoluciones
son semejantes. Se ve que la representacion grafica de dos dimensiones no da ningun patron de
asociacion, como era de esperar, por lo que el grafico solo tiene el valor de resumir los resultados de
la tabla y la prueba. Es decir, la distribucion espacial de los grupos es semejante independientemente
de los patrones evaluativos.

Un grupo de complicaciones infecciosas y complicaciones no infecciosas fueron los motivos por los
cuales 28 pacientes (11,7%) presentaron evaluacion de regular y mal (tabla 12 y figura 9). El criterio
del autor es que esto significa una evolucidon no satisfactoria de cualquier herida suturada,
independientemente del hilo quirtargico que se utilice. Con la excepcion de la Seda (11 pacientes), el
numero de pacientes con evolucion no satisfactoria del Agasut QE (cinco pacientes) tuvo valores
semejantes a los del el resto de los grupos de Prolene (seis pacientes) y Poliéster (seis pacientes).
Hubo una mayor frecuencia de las complicaciones no infecciosas como causas de evolucion no
satisfactoria en los pacientes de los grupos Agasut-QE (60%)y Seda® (54,5%) mientras que en el
grupo Poliéster® (83,3%) predominaron las complicaciones infecciosas. No hubo diferencias

estadisticas significativas al comparar el Agasut QE con los grupos controles.
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Tabla 12: Distribucion de los pacientes con evaluacién de regular o mal segun las complicaciones

presentadas
Complicaciones infecciosas Complicaciones no infecciosas
Grupos Total NO % No %

Agasut 5 2 40.0 3 60.0
QE

Seda 11 5 45.4 6 54.5
Prolene 6 3 50.0 3 50.0
Poliéster 6 5 83.3 1 16.6

Fuente: Planillas de recoleccién de datos y seguimiento de los pacientes operados

y, 90- 83.3

—

Agasut-QE Seda Prolene Poliéster

ll:! Complicaciones infecciosas [ Complicaciones no infecciosas I

Figura 9: Distribucién de las evaluaciones regular y mal en cada grupo segin el tipo de complicacion presentada

Los resultados presentados en la figura 9 permiten inferir que son las complicaciones no infecciosas
las que predominarian en los pacientes con heridas Limpias-contaminadas, contaminadas o sucias
suturados con Agasut-QE y no las complicaciones infecciosas, a pesar de la naturaleza
multifilamentosa de este hilo de sutura. Todos estos resultados permiten confirmar la posibilidad de
utilizar, de forma satisfactoria, el Agasut-QE en tiempo de guerra donde predominan las heridas

contaminadas y sucias.
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El andlisis candnico se utilizd para encontrar una representacion grafica de baja dimension en

este caso en que los datos estan asociados a grupos (figura 10)"''V.

ANALISIS CANONICO
Variables: Evaluacién, Complicaciones sépticas, Complicaciones no sépticas
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Factor 1 (76%, Evaluacion)

Leyenda: Grupo 1: Agasut QE, Grupo 2: Seda Grupo 3: Prolene, Grupo 4: Poliéster

Figura 10: Analisis Canonico acorde a la evaluacién y las complicaciones infecciosas y no infecciosas entre los
grupos estudiados.

En el caso del estudio de evaluacion con complicaciones infecciosas y no infecciosas se encontro
que no puede distinguirse comportamientos diferenciados para los grupos. Esto se aprecia en que
los simbolos asociados a los grupos no estan separados; sino que estan entremezclados. Es decir
que la distribucion de los grupos controles es semejante en cuanto a los resultados de sus
evaluaciones finales y la presencia e influencia en ellas, de las complicaciones infecciosas y no

infecciosas.
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Como resumen, puede sefialarse que hubo un 73.3% de pacientes, en los que se empleo el Agasut
QE los cuales no presentaron ningun tipo de complicacion inherente o no a los hilos quirurgicos.
Este resultado es semejante al obtenido con los grupos controles con los que fue comparado, cuyos
valores fueron de 70% para la Seda®, 73.3% para el Prolene® y 80% para el Poliéster®. Todas son
suturas de reconocido prestigio internacional y con eficacia probada en el cierre de pared
abdominal!'*3-3336:33:3062) "gop también semejantes o sin diferencias estadisticamente significativas
los resultados comparativos del Agasut QE con los diferentes grupos controles en cuanto a pacientes
con evolucion satisfactoria. En esto Ultimo se comprobd coOmo una sutura multifilamentosa e
hidroéfila tiene una baja incidencia de infeccion donde el 95% de las heridas fueron contaminadas o
sucias (figura 6). Hubo solo dos pacientes con complicaciones infecciosas que motivaron una
evolucion no satisfactoria al ser calificadas de mal (tabla 12). Por esto se puede inferir que la
actividad antimicrobiana del Agasut QE estd dada por la asociacion de la quitosana con el
antibiotico.

Por todos los resultados analizados hasta ahora en este estudio se puede concluir que el Agasut QE
ha resultado tan eficaz como la Seda®, el Prolene® y el Poliéster® en el cierre de aponeurosis y
piel. Resulta ahora necesario comparar el costo beneficio de una sutura de produccion nacional y
eficacia semejante a las importadas y tomadas en este estudio como grupos controles.

Costo beneficio del Agasut QE:

Habra eficiencia en un producto herbario si al final del Ensayo clinico (fase I11) se comprueba una
de las siguientes condiciones:

1. Mas eficacia con igual o menor costo e igual o menores efectos adversos.



60

2. Igual eficacia con igual costo y menores efectos adversos

3. Igual eficacia con menor costo e igual o menores efectos adversos.
Teniendo en cuenta todo lo anterior, la maxima eficiencia se alcanzard cuando un producto tenga
mas eficacia con menos costo y ningun efecto adverso. Por otro lado, si disminuyera la eficacia o
aumentaran los efectos adversos, por muy barato que sea el producto nunca podra hablarse de
eficiencia.
En los estudios preclinicos y clinicos realizados por Gonzélez-Quevedo y colaboradores sefalados
en materiales y métodos y la fimdamentacion de este estudio, en los cuales el autor participo, se
resumen un conjunto de caracteristicas técnicas (Resistencia a la ruptura, Elongacion, estabilidad,
firmeza del nudo y accion antibidtica) que hacen evidente la eficacia de este hilo quirtirgico para el
cierre de la pared abdominal. Eficacia cuyo estudio queda complementado con este trabajo donde se
ha comparado con hilos quirtirgicos de reconocido prestigio internacional por su calidad y adecuadas
caracteristicas para el cierre de la piel y la aponeurosis, como son: La Seda®, el Prolene® y el
Poliéster® y donde se ha tenido en cuenta, de forma objetiva, la interaccion tisular de los hilos de
sutura y la presencia de complicaciones. Los resultados de esta interaccion tisular y la presencia o no
de complicaciones han resultado semejantes al comparar el Agasut QE con cada uno de los hilos
controles. Es decir el Agasut QE en este estudio ha mostrado tener igual eficacia e iguales o
semejantes efectos adversos a los hilos quirtirgicos Seda®, Prolene® y Poliéster® en el cierre de la
pared abdominal de heridas limpias-contaminadas, contaminadas y sucias. Para terminar de definir

su condicion de eficiencia queda, tener en cuenta el costo- beneficio.
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Segtn informacion personal de Gonzalez-Quevedo, el costo de produccion del Agasut QE calibre 2-
0 y cero era de 12 y 17 centavos la unidad de ellos el 98% moneda Nacional (0,1176 a 0,1666
centavos Moneda Nacional) y el 2% en doélares (0,0024 a 0,0034 milésimas en centavos dolar). El
costo de los hilos convencionales en los afios 1994 - 1995 era alrededor de 0.75 dolares
estadounidenses (U.S.D.). Segun datos actuales de la ETHICON, B. BRAUN y ROBBINS
INSTRUMENT! 112113 " estos oscilan entre 1.24 y 3.00 U.S.D. esto es para los calibres 2-0 y cero
de las suturas Seda, Prolene y Poliéster. Estos precios varian segun el calibre y la naturaleza del hilo
quirurgico, ejemplo: Una caja de Polipropileno cuesta 36.00 USD y una similar de Poliéster 27.00
USD.

No es objeto de este estudio profundizar en el aspecto econdmico, en primer lugar porque lo mas
importante de un hilo quirargico es la interaccion que se desarrolla en el contacto con los tejidos y
en segundo lugar porque los precios en el mercado internacional no solo pueden variar por dias, sino
también por horas; ademas Cuba casi siempre va a estar sometida a situaciones especiales debido al
bloqueo econémico que nos tiene impuesto los Estados Unidos de América, donde en no pocas
ocasiones los productos se adquieren a un costo mayor.

En la tabla 13 sobre la base de unidades de suturas empleadas en cada grupo (variable donde no
hubo diferencia estadistica significativa al comparar el Agasut QE con los diferentes grupos
controles) y teniendo en cuenta que en Cuba el cambio peso cubano-USD es uno a uno en el ambito

empresarial, ponemos un ejemplo comparativo del costo del cierre de las heridas en cada grupo.
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Costo x unidad Total de **
Grupos unidades Costo total Diferencias
(USD)
empleadas (USD)
Agasut QE 0.1450 416.00 60.32
Seda 2.00- 327.00 654.00 593.68
Prolene 3.00 * 361.00 1083.00 1022.68
Poliéster 2.08 * 325.00 676.00 615.68
Leyenda:

o : Rango 0.12 0 - 0.17 0 MN

*: Obtenidos de Robbins Instruments . Suture Price List. Http : 11 www. Robbins
Instruments. Com.

** Tomado de las planillas de registro y evolucion de los pacientes.

Con los precios recientes de los hilos quirtirgicos en el mercado internacional, hubo un costo
superior a los 500 USD en cada grupo control en comparacion con el costo del Agasut QE. Si
hallamos el promedio de la diferencia de costo de los tres grupos controles (593.68 + 1
022.68+615.68 r 3 = 744.013USD) y se le divide el costo del Agasut QE obtenemos una
proporcion de 1: 12.33 USD, es decir por cada ddlar estadounidense gastado en el grupo Agasut
QE se ahorraron aproximadamente 12.33 doélares estadounidenses en hilos quirtrgicos
convencionales.

Si se unen las evaluaciones de muy bien y bien, sefaladas en la tabla 11, considerdndolas como
satisfactorias y las relacionamos con los costos (tabla 13) es evidente que el Agasut QE tuvo un
nimero de pacientes con evolucion satisfactoria de sus heridas semejantes a los grupos controles

pero con un costo inferior (tabla 14).
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Tabla 14: Comparacion del costo y la evolucién entre el Agasut QE y los grupos controles

Costos™ Evoluciones satisfactorias
Hilos quirdrgicos
(USD) No. ** %
Agasut QE 60.32 55 91.6
Seda 654.00 49 81.6
Prolene 1083.00 54 90.0
Poliéster 676.00 54 90.0

Leyenda:
Costo total de las unidades de sutura empleadas

Total de pacientes con evolucidn satisfactorias

Durante todo este analisis de los resultados obtenidos, se muestra de forma evidente primero: que el
riesgo-beneficio del Agasut QE en el cierre de la aponeurosis y piel de heridas limpias-
contaminadas, contaminadas y sucias es comparativamente semejante a los obtenidos con los hilos
quirtrgicos Seda®, Prolene® y Poliéster®. Segundo: que su costo es inferior al de las suturas antes
mencionadas y por ultimo que el Agasut QE es un hilo quirtirgico con eficacia real en el cierre de
estas heridas. Todo lo anterior lo resumen como un producto herbario eficiente y una alternativa
economica de posible produccion en el pais, teniendo como primera estrategia, la creacion de una
reserva util de materiales de sutura de eficacia demostrada, bajo costo y posibilidades materiales de

produccion nacional para tiempo de guerra o bloqueo aéreo naval completo.
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5. CONCLUSIONES

1. - El eritema en la zona de los puntos fue la complicacion, inherente a los hilos
quirtrgicos, con mayor frecuencia de aparicion, seguida de los granulomas sintomaticos y la
expulsion de hilos tanto en el grupo Agasut QE como en los grupos Controles, pero sin
diferencias significativas entre ellos.

2. - La incidencia de complicaciones sépticas de la pared abdominal fue menor en el grupo
Agasut QE, al compararlo con la Seda®, Prolene® y Poliéster®; pero sin diferencias
significativas. La presencia de quitosana y estreptomicina permiten utilizar Agasut QE en
operaciones no limpias disminuyendo la frecuencia de infecciones

3. - El riesgo beneficio del Agasut QE en el cierre de aponeurosis y piel de heridas no
limpias es comparativamente semejante a los obtenidos con los hilos quirtrgicos de Seda,
Prolene y Poliéster, con un costo inferior al de las suturas antes mencionadas

4. - El Agasut QE tuvo un nimero semejante de pacientes con evolucion positiva (muy bien
y bien) al compararlo con los grupos controles. En este estudio la eficacia o accion positiva
del Agasut QE fue semejante a la presentada por los grupos controles.

5. - El Agasut QE resulta una alternativa eficaz y mas econdmica para el cierre de piel y
aponeurosis en heridas limpias- contaminadas, contaminadas y sucias. Todo lo anterior lo
resumen como un producto herbario eficiente, para ser utilizado fundamentalmente como

alternativa en conflictos bélicos y condiciones de bloqueo aeronaval.
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6. RECOMENDACIONES

Teniendo en cuenta los resultados historicos y actuales obtenidos con el empleo de los hilos
quirirgicos Agasut, la necesidad de materiales de sutura y el riesgo cada vez mayor de una
agresion militar, recomendamos que se organice y reactive, con la mayor brevedad posible,
la produccion de éstos, al tiempo que se trabaje en el perfeccionamiento y mejoramiento de

los mismos
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ANEXO 1
PLANILLA DE CONSENTIMIENTO

Estimado paciente: Por este medio solicitamos su participacion voluntaria en una investigacion
cientifica donde utilizamos cuatro tipos de hilos quirtrgicos. Este consiste en cerrar su herida
quirargica con uno de ellos al azar, dentro de los cuales se encuentra uno llamado Agasut-QE de
produccion nacional cuya eficacia ha sido comprobada en un estudio anterior con resultados
satisfactorios. Deseamos conocer con este estudio si dicha eficacia iguala o supera a los hilos que
importamos. Una vez operado usted sera seguido por consulta externa durante un afio para lo cual
serd citado periddicamente.

Los riesgos del hilo Agasut-QE son los mismos que se pudieran presentar con cualquier otra
sutura que se emplee para cerrar su herida y que no son mas que reacciones locales al cuerpo
extrafio que ocurren en un pequeio porcentaje de pacientes quirargicos.

Usted puede incluirse o no voluntariamente a la investigacion. En caso afirmativo debera llenar los

siguientes datos:

NOMBRES Y APELLIDOS DEL PACIENTE:

FECHA: FIRMA:

DIRECCION:

TELEFONO:

NOMBRE Y APELLIDOS DEL MEDICO:

FIRMA:
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ANEXO 2

PLANILLA DE EVALUACION INICIAL Y TRATAMIENTO EN LA UTILIZACION DEL

AGASUT-QE. ENSAYO CLINICO FASE III.
Evaluacion inicial

Médico ejecutor:

1. - Datos generales:

No. De historia clinica edad SeX0
Cddigo de identificacion Fecha
Nombre y apellidos:
Residencia:

Teléfono:
Raza: Blanca Mestiza Negra Amarilla
Peso Kg. Talla el

Fecha de ingreso

2. - Antecedentes personales del paciente

Diabetes M. HTA Cuagulopatia Enf. Cardiovascular

Otras enfermedades:

Operaciones abdominales anteriores: si no

En caso afirmativo tuvo:
Granulomas: si no Eritema de los puntos: si no

3. - Datos sobre inclusion y salida:
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3.1- Verificacion de los criterios de inclusion.
Operacion electiva: si _ no
Operacion limpia-contaminada: si no Operacion contaminada: si no

Operacion sucia: si no Cierre por planos: si no

3.2- Verificacion de los criterios de salida.

Reintervencion quirtrgica: si no Muerte del paciente: si no

Operacion: limpia: si no No localizacion del paciente: si no

4. - Tratamiento.

Fecha de la operacion.

Diagnéstico clinico:

Diagndstico operatorio:

Operacion realizada:

5. - Sutura utilizada.
5.1. - En aponeurosis: si ____ calibre No.

5.2- En piel: si calibre No.

5.3. - Tipos de puntos en piel: Mayo simple
5.4- Tipos de puntos en la aponeurosis: simples: si no
5.5. - Cantidad de puntos dados: piel aponeurosis

Total de unidades de sutura utilizadas

6. - Tipo de incision.
6.1- Verticales.
Media  Paramedia  transretal Pararrectal

6.2 Oblicua Tipo:




6.3- horizontal Tipo:

7. - Reacciones adversas durante el postoperatorio hasta el alta hospitalaria.

7.1 Complicaciones en la herida dependientes del hilo.

7.1.1 Eritema periférico a los puntos: si no

Desaparicion después de retirarlos: si_~ no
Necesito tratamiento local: si no

Tipo de tratamiento necesitado:

7.1.2- Expulsion de hilos: si no_

Cantidad de hilos expulsados

7.1.3- Granulomas:si  no  Cantidad

7.2-  Complicaciones causadas por los hilos mas otros factores asociados.

7.2.1- Dehiscencia de la herida: si no
Piel: si _ no  aponeurosis: si no completa: si no
Evisceracion: si no  Total Parcial

7.3-  Complicaciones de la herida ajenas al hilo

7.3.1- Hematoma: si __no Tratamiento:

7.3.2- Infeccion de la herida: si ~~ no

Absceso Celulitis Supuracion Otras

T ratamiento:

8. - Fecha de egreso: Estadia: dias.

9. Notas:
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ANEXO 3

83

PLANILLAS DE EVALUACIONES PERIODICAS Y EVALUACION FINAL

POSTOPERATORIAS EN LA UTILIZACION DEL AGASUT- QE . ENSAYO CLINICO

FASE IIL

Medico que reporta:

Paciente:

Historia clinica codigo

Carné de identidad

1.- Evolucion primer mes.
1.1- A los 15 dias de operado.
1.1.- Anamnesis.

(Ha presentado problemas con la cicatrizacion de la herida? si ~ no
En caso afirmativo

.- Expulsion de hilos: si ~ no  cantidad

.- .Se ha operados para extraérsele hilos? : si  no  cuantos:

. Induracion molesta de la cicatriz: si _ no

Explique:

Otros sintomas en la cicatriz. Explique:”

1.1.2. - Examen fisico.

.- Granulomas palpablessi  no



Sintomatico: si no Cantidad:

(Son dolorosos? si  no  Cantidad:

Extraccion de granulomas: si ~ no  cantidad:
(Comprobado? si no ( Anexar resultado en la planilla)
Hernia incisional: si no

. Otros signos(describa)

1.2. - A los 30 dias.

1.2.1. - Anamnesis.

(Ha presentado problemas con la cicatrizacion de la herida?si ~~ no
En caso afirmativo

.- Expulsion de hilos: si ~~ no  cantidad

.- {Se ha operados para extraérsele hilos?: si_ no  cuantos:

. Induracion molesta de la cicatriz:si ~~ no

Explique:

Otros sintomas en la cicatriz. Explique:

1.2.2. - Examen fisico.

.- Granulomas palpables si  no _

.- Sintomatico: si_ no  Cantidad:

(Son dolorosos? si  no  Cantidad:

.- Extraccion de granulomas: si  no  cantidad:

(Comprobado? si_ no ( Anexar resultado en la planilla)
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Hernia incisional: si_ no

. Otros signos(describa)

2. - Evolucidn a los tres meses

2.1, - Anamnesis.

(Ha presentado problemas con la cicatrizacion de la herida? si no

En caso afirmativo
.- Expulsion de hilos: si no  cantidad

.- .Se ha operados para extraérsele hilos?: si _ no cuantos:

. Induracidon molesta de la cicatriz: si no

Explique:

Otros sintomas en la cicatriz. Explique:

2.2. - Examen fisico.

.- Granulomas palpablessi  no

.- Sintomatico: si_ no _ Cantidad:

(Son dolorosos?si no  Cantidad:

.- Extraccion de granulomas: si ~ no  cantidad:

.- ;Comprobado?si_ no_(anexar resultado en la planilla)
Hernia incisional: si  no

. Otros signos(describa)

3. -Evolucidn a los seis meses

3.1.- Anamnesis.
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(Ha presentado problemas con la cicatrizacion de la herida? si ~ no

En caso afirmativo
Expulsion de hilos: si no  cantidad o

(Se ha operados para extraérsele hilos? : si _ no cuantos:

. Induracién molesta de la cicatriz: si no

Explique:

Otros sintomas en la cicatriz. Explique:

3.2. - Examen fisico.
.- Granulomas palpablessi  no
.- Sintomatico: si _ no_ Cantidad:

(Son dolorosos? Si_ no Cantidad:

.- Extraccion de granulomas: si ~ no  cantidad:

.- (Comprobado?si  no  ( Anexar resultado en la planilla)

Hernia incisional: si_ no

. Otros signos(describa)

4. - Evolucion a los nueve meses

3.1.- Anamnesis.

(Ha presentado problemas con la cicatrizacion de la herida? si
En caso afirmativo

.- Expulsion de hilos: si ~~ no  cantidad

.- ¢Se ha operados para extraérsele hilos? : si_ no cuantos:
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. Induracidén molesta de la cicatriz: si no

Explique:

Otros sintomas en la cicatriz. Explique:

3.2. - Examen fisico.
.- Granulomas palpables si  no
.- Sintomatico: si__ no  Cantidad:

(Son dolorosos? si  no  Cantidad:

.- Extraccion de granulomas: si no cantidad:
.- (Comprobado? si_ no ( Anexar resultado en la planilla)
Hernia incisional: si_ no

. Otros signos(describa)

4. - Evolucion a los 12 meses

3.1.- Anamnesis.

(Ha presentado problemas con la cicatrizacion de la herida? si no

En caso afirmativo

.- Expulsion de hilos: si ~ no  cantidad

.- {Se ha operados para extraérsele hilos? : si  no cuantos:

. Induracién molesta de la cicatriz: si no

Explique:

Otros sintomas en la cicatriz. Explique:
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3.2. - Examen fisico.

.- Granulomas palpablessi  no

.- Sintomatico: si_ no  Cantidad:

(Son dolorosos? si  no  Cantidad:

.- Extraccion de granulomas: si ~ no  cantidad:

.- ;Comprobado?si_ no  ( Anexar resultado en la planilla)

Hernia incisional: si _ no

. Otros signos(describa)

CONCLUSIONES:
Paciente: satisfecho__ no satisfecho
Evaluacion final: Muy bien

Bien

Regular _

Mal
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