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GENERALIDADES

1. Titulo:

Efectividad de la papaina y sulfadiazina de plata para tratamiento de
guemaduras de tercer grado.

2. Areao linea de investigacion

Emergencias y Desastres

3. Tipo de investigacion:
3.1. De acuerdo a la orientacion o finalidad: Aplicada

3.2. De acuerdo a la técnica de contrastacion: Analitica

4. Equipo investigador:
Autor: Veronica Revilla Jibaja
Médico Residente Cirugia plastica y reconstructiva
Asesor: José Antonio Caballero Alvarado

Especialista en Cirugia General.

5. Unidad académica:

Unidad de Segunda Especializacion de la UPAO

6. Institucion y Localidad donde se desarrollara el Proyecto:

Hospital Regional Docente de Truijillo

7. Duracion total del Proyecto
7.1 Fecha de inicio: 01 junio 2018
7.2 Fecha de Término: 31 diciembre del 2020



PLAN DE INVESTIGACION

1. RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO DE TESIS

En este proyecto de investigacion, se pretende comparar la efectividad de la
papaina en relacién a la curacion por aplicacion de esta en heridas de
guemaduras de tercer grado frente a el tratamiento convencional utilizado en
el Hospital Regional Docente de Trujillo y ademas registrado en guias
practicas para el manejo de paciente quemados, la sulfadiazina de plata. La
poblacién de estudio utilizada en este proyecto seran los pacientes que
presentaron quemaduras de tercer grado hospitalizados en area de cirugia
en el Hospital Regional Docente de Trujillo en el periodo 2018-2020. El
disefio propuesto es un estudio observacional analitico de cohortes
retrospectivo. De este modo la cohorte 1 seran los pacientes que presentaron
heridas de quemadura de tercer grado, los cuales fueron tratados con
papaina y la siguiente cohorte 2, los pacientes con quemaduras de tercer
grado que fueron tratados con sulfadiazina de plata. La muestra total
calculada para cada grupo es de 82 pacientes. Los datos de las historias
clinicas relacionadas al tema en cuestién, del Area de Cirugia del Hospital
Regional Docente de Truijillo, seran recaudados en una hoja de recoleccion
de datos elaborada previamente con las variables de interés para el estudio;
en ella se ha considerado datos sociodemogréficos, clinicos, asi como
aquellas variables que permitan evaluar la efectividad como el tiempo de
reepitelizacion, tiempo de desbridacion con presencia o0 ausencia de
exudado. Ademas, esta informacion obtenida pasara a una base de datos en
el software estadistico SPSS V.26 para el analisis. Los resultados se
ejecutaran a través de la prueba Z para la ausencia de exudado y la prueba
t de Student para el tiempo de reepitelizacion y tiempo de desbridacion. Las
covariables seran incorporadas al estudio a través de la regresion logistica
respecto al exudado, y al analisis de covarianza en relacién a los tiempos de
reepitelizacion y desbridacion; la asociacion se considerara una significancia
al 5% (p < 0.05). El proyecto de investigacion pasara a evaluacion y
aprobacion del Comité de Investigacion y Etica de la Universidad Privada

Antenor Orrego y el Hospital Regional Docente de Truijillo.



2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
Las quemaduras son lesiones en la piel u otro érgano originado por accién
del calor o radiacion, electricidad, rozamiento o sustancias quimicas. Segun
la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), sefala que se producen un
aproximado de 180 000 muertes anuales, las cuales suceden en su mayoria
en paises de bajos recursos, siendo el grupo mas afectado las mujeres y los
nifios?.
A nivel mundial cada 100.000 personas, 300 sufren quemaduras cada afio y
reciben atencién de salud, en el continente europeo 120.000 ciudadanos
sufren de quemaduras, pero solo 5.300 son hospitalizados y un grupo menor
necesita cuidados mas especializados. En Latinoamérica alrededor de 1551
personas sufren quemaduras de grado critico de las cuales se registran 23
muertes anuales aproximadamente. Asi mismo, el impacto socioeconémico
a causa de estos pacientes contribuye en altos gastos en salud, como en el
caso de Estados Unidos de Norteamérica en el 2016 hubo un aumento en
costos debido al tratamiento de pacientes con quemaduras alcanzando
costos de 211 millones de délares, seguido de Noruega con 10,5 millones de
Euros, Sudéfrica con 26 millones de délares??.
En Peru, el nUmero de pacientes con lesiones por quemaduras al afio es un
préxima de 0.005% al afio, lo que se plasmaria en una paciente por
guemadura cada 200 habitantes en el Perd, de los cuales solo el 10%
presentan quemaduras de intermedia y alta gravedad que requieren un
tratamiento de manejo medico en un hospital. Desafortunadamente un 18%
a 26% de estas personas fallecen debido a la gravedad o complicaciones
asociadas a las lesiones®.
En el 2019 en Peru, se realiz6 un estudio acerca de las caracteristicas clinico-
epidemiolégicas y patrones de prescripcion para el tratamiento de
guemaduras en los hospitales Nacionales: Arzobispo Loayza, Daniel Alcides
Carriéon y la Clinica San Pablo en Lima. Donde se hall6 que las mujeres
fueron la mayoria de personas con quemaduras con un 57,8% en una edad
aproximada de 38 afios, de las cuales obtuvieron en su mayoria esta lesion
a causa de contacto con liquidos calientes (50,6%), siendo la cara (28,7%) y
el antebrazo (26,6%) las areas frecuentemente lesionadas. En relacién con
el tratamiento, la sulfadiazina de plata fue el tratamiento tépico mas utilizado

con un 80,2% tanto en la atencidon inmediata como en el servicio



3.

especializado seguido del tratamiento tépico de los derivados de nitrofuranos
con un 7,8% en la atencion inmediata, pero rifamicinas en 30,1% en el
servicio especializado, siendo estos los grupos farmacologicos mas
utilizados en el tratamiento de quemaduras a nivel nacional®.

Existen diversos tratamientos topicos para los pacientes con lesiones por
guemaduras, los cuales ayudan a disminuir la tasa de morbimortalidad en los
pacientes, pero a la vez se realiza una problematica en llegar a la decisién
de cual utilizar, ya que la guia de manejo de pacientes quemados presenta
criterios practicos para el uso de sulfadiazina de plata al 1% (SSD) debido a
gue se considera una terapia estandar para el tratamiento conservador de
las heridas por quemaduras. En los ultimos 10 afios, se han reportado
importantes desventajas de la SSD en la literatura y, probablemente, como
resultado de esto, se han desarrollado y puesto en el mercado varios apositos
nuevos para las heridas por quemaduras®.

En el Hospital Regional Docente de Trujillo durante el periodo 2018-2020 se
atendié a 300 pacientes con quemaduras de diversos grados de severidad,
dentro de los cuales fallecieron 2 personas, segun la unidad de estadistica
del hospital”.

El tratamiento utilizado en el Hospital Regional Docente de Trujillo es la
sulfadiazina de plata en pacientes con posibilidades econémicas ademas de
estar aceptada en la guia para la atencion de salud en pacientes con
guemaduras por demostrar una alta eficacia en estos pacientes, sin embargo,
en pacientes con bajas posibilidades econ6micas, que son muchos en el
hospital, se ha utilizado el tratamiento tGpico con papaina, pero no se ha

probado su real efectividad.

PROBLEMA

¢Es la papaina mas efectiva que la sulfadiazina de plata para tratamiento de
guemaduras de tercer grado en el Hospital Regional Docente de Truijillo
periodo 2018-20207?

ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

Starley | et al, (Gambia,1999). Se realiz6 un estudio de tipo observacional
con las quemaduras de tercer grado e infectadas en 32 pacientes pediatricos



de entre 10 y 15 afios, con el objetivo de demostrar la eficacia de la papaya
en este tipo de quemaduras. Concluyendo que 12 pacientes (39%) con
guemaduras no registraron ningun efecto secundario en la aplicacion, 9
pacientes (28%) desarrollaron complicaciones debido a las quemaduras 'y 11
pacientes (33%) presentaron problemas de reepitelizaciébn, ademas de
demostrar que las heridas tratadas con papaya se limpiaban lo suficiente
para aceptar un nuevo injerto de piel en un periodo de 20,27 dias como

tiempo de reepitelizacion de forma estadistica significativa (p< 0.05)8.

Fresia S et al, (Chile, 2007). Se realizd una revision retrospectiva de 263
historias clinicas de pacientes pediatricos menores de 15 afios con
guemadura de espesor parcial por liquidos calientes en regiones de térax,
abdomen y extremidades que fueron tratados con sulfadiazina de plata, para
lo cual se utilizo la distribucion percentilar como medida de tendencia central
y prueba de Kruskal Wallis para comparar grupos teniendo en cuenta p< 0,05
significativo; lo que resulto en una reepitelizacion clinica en 10 dias en el 95%
de los pacientes, 15 dias para los pacientes de rehabilitacion los cuales
fueron el 3% y 9 dias para aquellos que obtuvieron el alta (2%) (p< 0,0001),
sin detallar datos de presencia o ausencia de exudado; siendo las
extremidades inferiores la regién de mayor tiempo en reepitelizarse, ademas
de presentar un bajo porcentaje de infeccién en un 0.4% y 1,1% grasa
adherida, se concluyé que es un tratamiento confiable para curaciones

ambulatorias en pacientes con quemaduras por liquidos calientes®.

Shi L et al, (EE.UU, 2009). En este estudio realizado por casos y controles
con el estudio histopatologico de la evaluacion del exudado de superficie,
inflamacion, tejido de granulacion y la reepitelizacion de tejidos luego del
tratamiento, realizando biopsias de los 4 sujetos de investigacion de los
cuales 2 fueron el grupo de casos y los otros 2 fueron el grupo control; el
lapso tiempo de 18 dias de tratamiento, para lo cual se utiliz6 el calculo de la
desviacion estandar de cada lapso de tiempo, la prueba F de ANOVA (HSD
de Tukey al nivel 0,05) para el analisis de datos in Vitro y las anotaciones
numéricas in Vitro se realiz6 mediante la prueba no paramétrica de
Spearman bilateral de 0.05, demostrando la eficacia del agente enzimético

de la papaya ante el desbridamiento de heridas in vitro utilizando escaras



artificiales de heridas y mediante un modelo de cerdo in vivo reparacion y
regeneracion de heridas, mostrando la diferencia en relacion a la fibrindlisis
(p<0,0001), colagenadlisis (p=0,0002) y elastindlisis (p< 0.0001) , dando como
resultado que el tiempo de desbridacion aumenté en el tratamiento de
papaina a partir del dia 14 en aproximadamente el 50% de las biopsias (2
biopsias del grupo de casos) , sin embargo, en el dia 18 el tiempo de
reepitelizacion se extendiéo a ambos grupos, tanto el grupo control como el
grupo de caso, donde los sujetos de estudio del grupo control presentaron
exudado de superficie, pero también manifesté un efecto limitado para la
degradacion del colageno, al presentar una meseta antes que la fibrindlisis y
elastindlisis de los tejidos. Concluyendo que el efecto de la enzima de la
papaina tiene un efecto eficaz con un tiempo de reepitelizacion en los
primeros 14 dias, pero pasados estos dias comienza el efecto de

fibrinolisis1o.

Leite A et al, (Brasil, 2012). Se realiz6 estudios descriptivos de casos, en
donde se hizo una revision sistematica y recoleccién de bases de datos, de
un total de 42 articulos, los cuales reunieron diferentes resultados de 17
estudios realizados con la papaina de la papaya en la curacion de heridas,
donde todos estos estudios determinan que el uso de papaina es eficaz y no
riesgoso para el paciente, ademas de ser efectivo dependiente de su
concentracion, utilizandose de 8 a 10% en la escarectomia aproximadamente
en el dia 11 de reepitelizacién postratamiento topico con papaina, 1% en el
dia 19 y 0,5% hasta en el dia 24, dando buenos resultados en el tiempo de
desbridamiento quimico de 24 dias cuando es aplicada en una alta
concentracion y aceleracion del proceso curativo con formacién de tejido de
granulacién, asimismo se demostré que la papaina fue efectivo en
guemaduras con presentacion de necrosis causando una limitacion de

infeccion!?.

Soares A et al, (Brasil, 2015). En este ensayo Clinico Controlado Aleatorio
realizado en el hospital Universitario Antonio Pedro de Rio de Janeiro, se
desarroll6 un tratamiento ambulatorio con geles de papaina al 2% vs
carboximetilcelulosa al 2% en pacientes con ulceras venosas cronicas las

cuales debido a profundidad de las lesiones fueron tomadas como



guemaduras de alto grado en pacientes de ambos sexos en edades de 45 a
85 afios existiendo una edad promedio de 61,94 afios, entre los meses de
abril y noviembre de los afios 2013 y 2014; la muestra fue conformada por
18 pacientes, siendo 10 pacientes parte del grupo experimental y 8 paciente
el grupo control considerando un tiempo de seguimiento de 77 dias/12
semanas. Para el andlisis de los datos se utilizo el test chi-cuadrado (c?) para
variables binomiales, test de Friedman para la asociacion de variable ordinal
y nominal, test de Mann-Whitney para variable ordinal y dicotomica y test de
Wilcoxon para datos pareados adoptando un nivel de significacion de 5%;
dando como resultado que el tiempo de reepitelizacion a los 7 dias
represento que el grupo experimental obtuvo un aumento significativo de p-
valor =0,004 en relacion a un valor de p-valor= 0,063 del grupo control,
destacando que al final del tratamiento el tiempo de reepitelizacion total fue
a los 84 dias; teniendo en cuenta la relacion con la cantidad de exudado
donde dio como resultado que en 7 pacientes (68,8%) del grupo experimental
presento poco o ausencia de exudado a la primera semana en contraste con
el grupo control, el cual resulto que 4 pacientes (50%) presentaron poco o
ausencia de exudado en la primera semana de tratamiento con papaina.
Concluyendo que el gel de papaina al 2% presento mayor efectividad frente
a la carboximetilcelulosa al 2% en referencia al tiempo de reepitelizacion, por
otro lado, demostrd un efecto similar en la reduccion y ausencia de exudado

en este tipo de lesiones*?.

Hultman C et al, (EE. UU, 2017). Se realiz6 un estudio de cohorte
retrospectivo 806 pacientes atendidos en el centro de quemados de Jaycee
de la Universidad de Carolina del Norte(UNC), donde se valoraron las
infecciones asociadas con el manejo medico en pacientes con quemaduras
para identificar la morbimortalidad de las infecciones en estos pacientes,
donde se tomaron en cuenta la edad, tamafio de la quemadura, identificacion
de patdgenos y tiempo de tratamiento, para el andlisis de los datos se utilizd
la prueba t de Student para los datos continuos y la prueba C2 de 2 colas
para las variables categoéricas, con una significaciéon estadistica de p< 0.05;
concluyendo que el porcentaje de infecciones de la piel y tejidos blandos
disminuyo a un 11% en 2004 hasta menos del 1% en el 2012, debido a los

protocolos de manejo establecidos para los trabajadores de salud asignados



a estos pacientes, donde se hace el uso la sulfadiazina de plata en
presentacion topica obtuvo un tiempo de reepitelizacién de 4 a 5 dias para
realizar un nuevo injerto en ausencia de exudado en todas las quemaduras

abiertas y no extirpadas por debajo del cuello!3.

Heitzmann W et al, (Alemania, 2020). El presente estudio de tipo
observacional describe el desarrollo de los estandares actuales para el uso
del desbridamiento enzimatico, en el cual compara diversas enzimas entre
ellas el efecto de la papaina como un eficaz desbridador, a través del uso de
gasas quirdrgicas para su aplicacibn en 20 pacientes con quemaduras
profundas en las manos siendo estos tratados con papaina, dando como
resultado un tratamiento eficaz en el 90% de los casos con un nimero medio
de curacion de 28 dias de tiempo de reepitelizacion para la herida completa;
concluyendo resultados satisfactorios sin ningan activador adicional en

guemaduras superficiales en ausencia de exudado4.

Salehi S et al, (Irdn, 2020). El presente articulo hace el desarrollo de un
ensayo clinico de bajo sesgo basado en la herramienta de Cochrane Bias
para realizar la valoracion clinica de la desbridacion enzimética en pacientes
con guemaduras como un complemento de la cirugia temprana, debido a lo
cual se realiz6 un ensayo clinico en 30 pacientes entre 9 y 80 afios con
guemaduras que afectaban entre el 5% y 20% del total de la superficie
corporal, de modo que se utilizé la papaina ya que presentaba antecedentes
favorables hacia la desbridacién enzimatica, donde descubrieron que la
reepitelizacion de la herida se produjo en un periodo significativamente mas
corto de tiempo en comparacion al grupo con tratamiento convencional
(19,85 dias de tiempo de reepitelizacidén con tratamiento de papaina frente a
42,23 dias de tiempo de reepitelizacion con tratamiento con sulfadiazina de
plata, p= 0,002). En adicion, el tiempo de desbridacién fue en un menor lapso
de tiempo con el uso de la papaina (18,92 dias de tiempo de desbridacion
con tratamiento de papaina frente a 35,62 dias de tiempo de desbridacion
con tratamiento con sulfadiazina de plata, p=0,042), sin detalle de datos
acerca de la presencia o ausencia de exudado; sin embargo, este estudio
concluyd que la papaina no es suficientemente efectiva especialmente en

heridas por quemaduras profundas®®.



4. JUSTIFICACION DEL PROYECTO
El motivo por el cual se realizé esta investigacion fue que durante el paso por
el area de cirugia plastica se destacaba la dificultad econémica de algunos
pacientes para poder acceder a un tratamiento topico como la sulfadiazina
de plata, por lo cual tomamos como opcion el uso de papaina en los
pacientes que presentaban heridas por quemaduras de tercer grado.

Esta investigacion es relevante ya que se dirige a los pacientes con
guemaduras de tercer grado, dado que son una poblacién en alto de riesgo
de infecciones, comorbilidades y mortalidad, en la cual estudiaremos los
tratamientos adecuados para evaluar el tiempo de cicatrizacién, disminucion
de los exudados y el tiempo en el que cada tratamiento causa desbridacion

del tejido necratico.

Las heridas por quemaduras pueden causar diversas complicaciones si el
manejo no es el adecuado o es ineficaz, por lo cual se utiliza una diversidad
de tratamientos topicos para disminuir la alta morbimortalidad que causan
este tipo de heridas, dandose a consecuencia una interrogante a resolver de
cual seria el mejor tratamiento tépico para este tipo de pacientes, con el fin

de comparar los beneficios y efectos adversos que estos podrian causar.

La presente investigacion ha tomado como objeto de estudio relacién de los
efectos que causan estos tratamientos topicos utilizados en este tipo de
pacientes dando como resultado los aspectos que se presentan para las
indicaciones y contraindicaciones, dejando a ver la vulnerabilidad del
paciente ante la toma de decisiones del médico tratante. Por lo cual es de
gran importancia el conocimiento de los diversos topicos para el tratamiento
de estos pacientes, es por esta razén que existe la intencion de descubrir
esta asociacion entre la aplicacién de papaina y sulfadiazina de plata en los
pacientes con quemaduras de tercer grado en el Hospital Regional Docente

de Trujillo para poder hallar el tépico mas eficaz.

Este proyecto también servira de orientacion con los resultados a la toma de
decision en los trabajadores de la ciencia de la salud interesados en esta

areay el tema, para futuras investigacién acerca de tratamientos tépicos que



desean ser comparados con la efectividad de la papaina, de la misma
manera, nos ayudara a mejorar el tratamiento, el protocolo de atencién de
salud y reducciébn de costos en pacientes que presenten heridas por
guemaduras de tercer grado, ya que se espera como resultados la reduccion
del tiempo de reepitelizacién y ausencia de exudado en la heridas en un
periodo mas corto de tiempo en comparacion con el tratamiento
convencional, sulfadiazina de plata, utilizado en el area de cirugia en el

Hospital Regional Docente de Truijillo.

. OBJETIVOS

GENERAL.:

Comparar la efectividad de la papaina y sulfadiazina de plata para
tratamiento de quemaduras de tercer grado en el Hospital Regional Docente
de Truijillo periodo 2018-2020.

ESPECIFICAS:

- Comparar el tiempo en el cual la papaina y la sulfadiazina de plata
desbrida tejido necrotico en pacientes con quemaduras de tercer grado

- Comparar la proporcion de ausencia de exudado a la semana en el grupo
gue fue tratado con papaina y el grupo que fue tratado con sulfadiazina
de plata en pacientes con quemaduras de tercer grado.

- Comparar el tiempo de reepitelizacion en pacientes con quemaduras de
tercer grado tratados con papaina y el grupo de pacientes tratados con

sulfadiazina de plata.

MARCO TEORICO

La sociedad internacional de lesiones por Quemaduras (ISBI), nos detalla el
concepto de quemadura como la lesion localizada en la piel u otro tejido
organico en consecuencia de un trauma térmico. Lo cual puede clasificarse
segun su profundidad, llegando a ser la de tercer grado la de mayor
gravedad, ya que compromete todo espesor de la piel y sus anexos ademas
del tejido subcuténeo, sistema nervioso, sistema muscular y en algunos

casos puede dafar hasta los huesos, cabe destacar que debido a esto la piel
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gueda dafiada originando una ulceracién y escaras seca lo que deja expuesta

directamente a patdgenos que pueden causar infecciones?®.

En Peru, segun el sistema de informacién HIS, en 2019 se calcularon 39,211
casos de quemaduras en todo el Perl, donde las regiones con mayores
casos acumulados fueron Amazonas, Pasco, Huancavelica, Apurimac y
Madre de dios. Por tal efecto de las quemaduras los pacientes que murieron
por qguemaduras extensas, fallecieron a los 5 dias después del suceso,
debido a el shock hipovolémico y la insuficiencia renal aguda, mientras los
pacientes con quemaduras menos graves murieron 7 dias después, a causa

de infecciones y sepsis'’.

Por otro lado, en la actualidad el manejo terapéutico en las heridas por
guemadura se ha visto favorecido debido al desbridamiento temprano de
estas lesiones, ya que ayudan una buena evolucién. Por esta razén la técnica
mayormente utilizada es el desbridamiento por escisién quirdrgica, no
obstante, esta técnica presenta algunos inconvenientes como la pérdida de
sangre, un estado de analgesia a repeticion y un dafio marcado en tejido
sano, debido a esto, existen diferentes estudios interesados en el
desbridamiento enzimético, ya que mostro un efecto positivo en pacientes
con quemaduras de espesor total, sin embargo no es suficiente para tratar
pacientes en estado critico, por lo que se propone como un tratamiento

adjunto a la escisién quirargical®’,

Al mismo tiempo, también debemos evaluar las guias de manejo de las
guemaduras, ya que, segun la ISBI, recomienda la aplicacion de un
antimicrobiano de manera topica en las lesiones por quemadura, a fin de
evitar graves complicaciones como infecciones invasivas entre ellas la
sepsis, insuficiencia de injerto de piel y hospitalizacion por un tiempo
prolongado. A pesar de su uso necesario para evitar complicaciones, algunos
de estos antimicrobianos topicos son dafinos para las células de la piel,
causando una deficiente cicatrizacién. Por esta razon, las guias practicas de
manejo de pacientes quemados indican una evidencia moderada en el
tratamiento de lesiones de quemaduras de segundo Yy tercer grado el uso de

sulfadiazina de plata?®.
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Cabe destacar que la sulfadiazina de plata tiene un amplio control frente las
bacterias Gram +, Gram- y algunos hongos como la candida, sin embargo,
presenta algunas limitaciones como causar hipersensibilidad cutanea en
algunos pacientes, formacion de pseudoescara, ademas de mostrar una
relativa corta duracion de accion y una pobre penetracién en la herida.
Asimismo, se debe aplicar varias veces en el dia, lo cual causa incomodidad

al paciente y mayores costos para la curacion?’.

Sin embargo, el uso de sulfadiazina de plata a demostrado efecto eficaz en
la rapida cicatrizacion de heridas y eliminacion de costras, asi como la
aceleraciéon del desbridamiento y formacion de tejido de granulacion. Por tal
razon, es el encargado de una alta tasa de reepitelizacion vy
neovascularizacion. No obstante, en quemaduras extensas ha demostrado
qgue puede causar leucopenia en el tercer y quinto dia de uso continuo,

reacciones y problemas gastrointestinales y hepaticos*®.

Por otro lado, otra de las formas de manejo de la curacion de heridas por
guemaduras de tercer grado se encuentra el desbridamiento enzimatico, por
lo cual se han realizado estudios acerca del uso y beneficios de la papaina,
el cual es una proteasa del latex de la papaya con efectos utiles de
desbridamiento del tejido necrético sin causar dafio los tejidos sanos
adyacentes, ademas de presentar habilidades antiinflamatorias,
antibacterianas al impedir la accién de las catalasas bacteriana e incrementar

la fagocitosis?:21,

Por lo consiguiente, estudios afirman que la papaina obtuvo altas tasas de
desbridamiento que aumentaron con la concentracion de papaina, pero
también manifestd un efecto limitado para la degradacién del colageno, al
presentar una meseta antes que la fibrindlisis y elastindlisis de los tejidos.
Asimismo, se han experimentado en diferentes ensayos clinicos que, aunque
la papaina se aplique en piel sana, no causa dafio, ni presentacion de
reaccion adversa como irritacion, de esta manera son bien tolerado por los

pacientes??23,
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7. HIPOTESIS
La papaina es mas efectiva que la sulfadiazina de plata para tratamiento de
guemaduras de tercer grado en el Hospital Regional Docente de Trujillo
periodo 2018-2020.

8. MATERIAL Y METODOLOGIA
A. DISENO DE ESTUDIO

Para responder nuestra propuesta de investigacion realizaremos un

estudio observacional analitico de cohortes retrospectivo.

Tiempo de reepitelizacion

Con exudado ]

Tratamiento ' Tiempo de reepitelizacién !
/v con papaina \ Tiempo de desbridacion
Pacientes Sin exudado
hospitalizados
por
uemadura
d Conexudado |

de Il Grado

Sulfadiazina | Tiempo de reepitelizacion
de plata ' Tiempo de desbridacién

Sin exudado“] ________________________

Inicio del tratamiento

B. POBLACION, MUESTRA Y MUESTREO

Poblacion Objetivo
Pacientes hospitalizados en el area de cirugia del Hospital Regional Docente

de Trujillo por quemaduras de tercer grado.

13



Poblacion de estudio
Pacientes hospitalizados en el &rea de cirugia del Hospital Regional Docente
de Trujillo, durante el periodo 2018 al 2020 por quemaduras de tercer grado

gue cumplan con los criterios de seleccion.

Criterios de seleccion:

Criterios de inclusion:

e Paciente hospitalizado en servicio de cirugia por quemadura de
tercer grado

e Hospitalizado entre 01 de enero 2018 al 31 diciembre 2020.

Criterios de Exclusion:

e Pacientes con comorbilidades asociadas a inmunosupresion.
e Pacientes con comorbilidades asociadas a defectos de la
coagulacion.

e Pacientes con des6rdenes mentales.

Muestra

Unidad de Andlisis

Cada paciente hospitalizado en el area de cirugia del Hospital
Regional Docente de Truijillo, durante el periodo 2018 al 2020 por
guemaduras de tercer grado y que cumplan con los criterios de

seleccion.

Unidad de Muestreo
Historias clinicas
Tamafo muestral

Para la determinacion del tamafio muestral se utiliz6 la férmula

estadistica para estudios de cohorte
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_ (Za + Zﬁ)z [p1(1 —p1) + 02 (1 —p2)]
n=
(p1 — p2)?

Donde:

n Tamafio de muestra.

Zqa=1.645 Valor de Z tipificado para un nivel de significacién
determinado para una seguridad de 95%.

Zg=0.84 para un poder de prueba de 80%

p1=0.688 Proporcién del resultado de ausencia del exudado de la
lesion??.

p2= 0.50 Proporcion del resultado de incidencia de reduccion del

exudado??.
Reemplazando:

(1645 4 0.84)? [0.688 * 0.312 + 0.5 * 0.5]
N (0.688 — 0.5)2

n

Se tiene:
n = 82 pacientes
Cohorte 1: 82 pacientes con quemaduras que recibieron papaina.

Cohorte 2: 82 pacientes con quemaduras que recibieron tratamiento

habitual (sulfadiazina de plata).

Muestreo:

Se utilizara para seleccionar a cada uno de los integrantes de la

cohorte el muestreo probabilistico aleatorio simple por cohorte
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C. DEFINICION OPERACIONAL DE VARIABLES
VARIABLE TIPO ESCALA DE MEDICION INDICADOR
c Papaina
2 Cualitativa Nominal
'g Sulfadiazina de plata
< Tratamiento
$ Cualitativa Nominal Papaina
g
E Sulfadiazina de plata
>
Ausencia del exudado a la Cualitativa Nominal Si/ No
semana
<
i Tiempo de reepitelizacion Cuantitativo De razén Dias de reepitelizaciéon
2
o
% Tiempo de desbridacién Cuantitativa De razén Dias antes de lograr
8 reepitelizacion
<
>
Co-variables
Sexo Cualitativa Nominal RENIEC
Edad Cuantitativa De intervalo Edad cronoldgica
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D. PROCEDIMIENTOS Y TECNICAS

Previa solicitud de permiso en el area de estadisticas, area de
capacitacion y docencia del Hospital Regional Docente de Truijillo para
la autorizacion al acceso a los archivos con el fin de realizar la revision
de las historias clinicas. Una vez dada la autorizacion, se procedera
hacer efectiva la recoleccion de datos de las historias clinicas aptas
para el proyecto aplicando los criterios de inclusion y exclusion; para
la recoleccion de datos se utilizé una ficha de recoleccion, la cual
utilizaremos como el instrumento para el proyecto (Anexo 1).

El instrumento consta con la descripcion de los datos personales del
paciente seguido del porcentaje de quemadura que presenta,

tratamiento y la evaluacién en dias del tratamiento presentado.

E. PLAN DE ANALISIS DE DATOS

Se obtendran los datos del proyecto a través de la distribucion de las
variables cualitativas del tratamiento con sulfadiazina de plata en
pacientes con quemaduras de tercer grado y el tratamiento con
papaina en otro grupo de pacientes con el mismo grado de
guemaduras la cual llevara una relacion con las variables cuantitativas
acerca del tiempo de reepitelizacion y tiempo de desbridaciéon con
presencia o0 ausencia de exudado. Estos datos se obtendran y
colocaran de las fichas de recoleccion para ser procesadas utilizando

el paquete estadistico SPSS.V.26.

En el analisis estadistico para comparar la efectividad de los
tratamientos se realizard mediante la prueba Z para la ausencia de
exudado y la prueba t de Student para el tiempo de reepitelizacion y
tiempo de desbridacion. Las covariables seran incorporadas al estudio
a traves de la regresion logistica respecto al exudado, y al andlisis de
covarianza en relacion a los tiempos de reepitelizacién y desbridacion;

la asociacion se considerara una significancia al 5% (p < 0.05).
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F. ASPECTOS ETICOS
El proyecto deberd ser realizado bajos los principios y normas de la
investigacion con la declaracion de Helsinki Il, ademés de la aprobacion del
Comité de Investigacion y Etica de la Universidad Privada Antenor Orrego.
Teniendo en anonimato los datos de los sujetos de estudio para uso exclusivo
del personal de investigacion.
Se considerara los principios éticos: mantener el respeto por las

personas, beneficencia y la justicia (Delgado, 2002).
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9. CRONOGRAMA DE TRABAJO

El estudio se realizara segun el siguiente cronograma de actividades

programadas por mes:

ACTIVIDAD

FEBRERO

MARZO

ABRIL

JUNIO

JULIO

AGOSTO

SETIEMBRE

OCTUBRE

IDENTIFICACION
DE POBLACION Y
MUESTRA

X

SELECCION DE
GRUPOS

APLICACION DE
PROGRAMA DE
APOYO EN
SALUD MENTAL

RECOLECCION
DE INFORMACION

PROCESAMIENTO
DE DATOS

PUBLICACION
RESULTADOS
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10. PRESUPUESTO DETALLADO

Los fondos seran autofinanciados:

PRECIO PRECIO
MATERIAL CARACTERISTICAS | CANTIDAD UNIDAD TOTAL
Papel BOND Bolsa 500 hojas 4 10.00 40.00
Lapiceros Caja (Color azul) 5 18.00 90.00
Engrapadora Metélica 2 40.00 80.00
Mica Transparente 200 0.50 100.00
Fo_lder Carton tamafio oficio 5 12.00 60.00
Archivador
Resaltador Amarillo-Verde 6 3.00 18.00
Corrector Artesco 5 3.00 15.00
Celular Huawei 1 1000.00 1000.00
Laptop LENOVO negra 1 4000.00 4000.00
Impresora
multifuncional Epson 1 800.00 800.00
Tinta Negra 2 32.00 64.00
USB 16 GB Kingston 2 40.00 80.00
TOTAL 6347.00
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12. ANEXOS

ANEXO 1

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Numero de historia clinica: .........cevvvvnntt...

1. COVARIABLES:

FEMENINO ( ) MASCULINO ( )

2. PORCENTAJE CORPORAL DE LA QUEMADURA DE TERCER GRADO:

3. TRATAMIENTO TOPICO

- Grupo 1: SULFADIAZINA DE PLATA ()
- Grupo 2: PAPAINA ()
4. EVOLUCION DE LA QUEMADURA

> REDUCCION DEL EXUDADO A LA SEMANA: ..........ccovvann.

» TIEMPO DE EPITELIZACION..........covieiin .

> TIEMPO DE DESBTIDACION......................
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