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RESUMEN

Introduccion: el adhesivo histico Tisuacryl® tiene la propiedad de adherirse al tejido vivo y
sellar heridas recientes, por lo que se emplea en el tratamiento de las heridas faciales y de la
mucosa oral.

Objetivo: evaluar la efectividad y seguridad del Tisuacryl® en el cierre de heridas faciales y de la
mucosa oral.

Método: se realizd un estudio monocéntrico controlado, aleatorizado no secuencial, paralelo
abierto y de extension terapéutica en el Servicio de Cirugia Maxilofacial del Hospital Provincial
General Docente “Dr. Antonio Luaces Iraola” de Ciego de Avila, en el periodo de julio de 2002 a
julio de 2014. La muestra se compuso de 340 pacientes que acudieron al Servicio en ese periodo,
distribuidos en dos grupos: el Grupo A (de estudio), tratado con Tisuacryl®, y el B (de control)
con sutura. Se realizaron evaluaciones secuenciales para determinar la efectividad de los
tratamientos; los datos se recogieron en tablas y se procesaron estadisticamente.

Resultados: las heridas se localizaron mas frecuentemente en la mucosa bucal; de los casos
tratados con Tisuacryl®, 99,4 % no presentaron dehiscencias. Los pacientes del Grupo A lograron
la hemostasia en un tiempo de cinco a 15 minutos, no presentaron infeccion ni reacciones
adversas; la cicatrizacion a los 10 dias se evalud de satisfactoria, y a los 30 de buena en la
mayoria de los casos. Las diferencias con los pacientes del Grupo B fueron estadisticamente
significativas.

Conclusiones: el Tisuacryl® resultd ser efectivo y seguro en el cierre de las heridas faciales y de
la mucosa oral. )

Palabras clave: CICATRIZACION DE HERIDAS, ADHESIVOS TISULARES/uso terapéutico,
MUCOSA BUCAL/lesiones, TRAUMATISMOS FACIALES/terapia.

ABSTRACT

Introduction: the tissue adhesive Tisuacryl® has the property of adhering to living tissue and
seal recent injuries, so it is used in the treatment of facial and oral mucosa injuries.

Objective: to evaluate the effectiveness and safety of Tisuacryl® in closing facial and oral
mucosa injuries.

Method: a monocentric controlled, randomized nonsequential, open parallel and therapeutic
extension study was carried out in the Service of Maxillofacial Surgery at the Provincial General
Teaching Hospital "Dr. Antonio Luaces Iraola" of Ciego de Avila, from July 2002 to July 2014. The
sample consisted of 340 patients who attended the service in that period, divided into two groups:
Group A (study), treated with Tisuacryl®, and B (control) with suture. Sequential evaluations
were conducted to determine the effectiveness of treatments; data was collected in tables and
were statistically processed.

Results: wounds were most frequently located in the oral mucosa; of cases treated with
Tisuacryl®, 99,4 % had no dehiscence. Patients in Group A achieved haemostasis in a time of five
to 15 minutes, they showed no infection or adverse reactions; healing at 10 days was evaluated
as satisfactory, and at 30 days was evaluated good in most cases. Differences with patients in
Group B were statistically significant.

Conclusions: Tisuacryl® proved to be effective and safe in closing facial and oral mucosa
wounds.

Keywords: WOUND HEALING, TISSUE ADHESIVE/therapeutic use, MOUTH MUCOSA/injuries,
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FACIAL INJURIES/therapy.
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INTRODUCCION

El método ideal para el cierre de heridas traumaticas debe ser rapido y facil de realizar,
economico y poco doloroso; por supuesto, debe brindar buenos resultados estéticos, con la
minima incidencia de dehiscencias o infecciones*). Desde este punto de vista, la sutura no es
ideal.

Estudios clinicos controlados en pacientes con laceraciones limpias menores de 4 cm, demostraron

que la eficacia y los resultados estéticos del uso de los adhesivos histicos y la sutura son similares
(2-3)

A partir de estos antecedentes, en el Centro de Biomateriales de La Universidad de La Habana se
desarrolld un adhesivo histico basado en cianocrilato de n-butilo, denominado Tisuacryl®, que
tiene la propiedad de adherirse al tejido vivo y sellar heridas recientes; este producto ha sido
probado con todo rigor en las evaluaciones preclinicas y clinicas exigidas para el otorgamiento del
correspondiente registro médico por el Centro de Control Estatal de Equipos Médicos (CCEEM) del
Ministerio de Salud Publica de Cuba en dos especialidades: para las aplicaciones cutaneas,
quirdrgicas y traumatoldgicas, y para las aplicaciones de cirugia bucal y odontologia‘®.

Al valorar las propiedades, ventajas y seguridad que el adhesivo Tisuacryl® puede reportar en el
tratamiento de las heridas faciales y de la mucosa oral, se tuvo en cuenta que existen pocos
estudios al respecto; de ahi que la presente investigacidon tenga por objetivo evaluar la efectividad
y seguridad del Tisuacryl® en el cierre de heridas faciales y de la mucosa oral.

METODO

Se realizd un estudio monocéntrico controlado, aleatorizado no secuencial, paralelo abierto y de
extension terapéutica en el Servicio de Cirugia Maxilofacial del Hospital Provincial General Docente
“Dr. Antonio Luaces Iraola” de Ciego de Avila, en el periodo de julio de 2002 a julio de 2014.

El universo estuvo constituido por todos los pacientes de 0 a 80 afios de edad que acudieron al
Servicio de Cirugia Maxilofacial del Hospital Provincial General Docente “Dr. Antonio Luaces Iraola”
de Ciego de Avila durante el periodo del estudio, con heridas del complejo buco-facial de origen
traumatico, quirdrgico y de manifestacion reciente. La muestra se compuso de 340 pacientes,
distribuidos en dos grupos: el Grupo A (de estudio), tratado con Tisuacryl®, y el B (de control)
con sutura; los pacientes se asignaron de forma aleatoria a cada uno de los grupos, y se cumplid
la homogeneidad de la muestra, que se diferencié sélo en la modalidad terapéutica.

En el estudio se analizaron las siguientes variables: dehiscencia de los tejidos, hemostasia,
presencia de infeccidn, calidad de la cicatrizacién y conformidad del paciente con el tratamiento
recibido.
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Se realizaron evaluaciones secuenciales para determinar la efectividad de los tratamientos; entre
los cinco y 15 minutos posteriores a la aplicacion del Tisuacryl® para comprobar la hemostasia, y
en los 10 y 30 dias posteriores para evaluar la cicatrizacion y la presencia de infeccion.

Los datos se recogieron en tablas y se procesaron estadisticamente segun la clasificacion de las
variables; para el procesamiento de la informacidén se empled el programa EPIDAT 3.0. Como
medidas de resumen de la informacién se utilizaron el porcentaje y los nimeros absolutos; para
buscar diferencia o asociacién estadistica entre las variables cualitativas se empled la prueba chi
cuadrado de homogeneidad.

RESULTADOS
Tanto en el grupo A (estudio) como en el B (control) las heridas se localizaron con mas frecuencia
en la mucosa bucal (50,6% de los casos tratados) (Tabla No.1).

Tabla No.1. Localizacién de las heridas segun los grupos de tratamiento.

|

Grupo A 84 49,4 86 50,6 170
Grupo B 85 50 85 50 170
Total 179 52,6 161 47,4 340

Fuente: CRD

En el grupo de estudio (tratado con Tisuacryl®) 99,4 % de los casos no presentaron dehiscencias
de las heridas; en el grupo de control (tratado con sutura) 13,0 % de los pacientes presentaron
dehiscencias de las heridas parcial o totalmente (Tabla No.2).

Tabla No.2. Comportamiento de las dehiscencias de las heridas segun los grupos de tratamiento.

Grupo A 169 99,4 1 0,6 - - 170
Grupo B 148 87,0 4 2,4 18 10,6 170
Total 317 93,2 5 1,5 18 5,3 340

x?’=7,1471  p=0,0075

Respecto del efecto hemostdtico de ambos métodos, 100 % de los pacientes tratados con
Tisuacryl® no presentaron sangrado, a diferencia de los tratados con sutura (sdélo 4,1 % de los
casos no presentaron sangrado) (Tabla No.3).

Tabla No.3. Comportamiento de la hemostasia en los grupos A y B entre los cinco y 15 minutos de
aplicados ambos tratamientos.

Grupo A 170 100 - - 170
Grupo B 163 95,9 7 4,1 170
Total 333 97,9 7 2,1 340

x’=5,2510 p=0,0219

Los pacientes tratados con Tisuacryl® no mostraron sintomas de procesos infecciosos en las
heridas; sin embargo, en 22 (12,9 %) de los casos tratados con sutura ocurrieron infecciones de
las heridas (Tabla No.4).
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Tabla No.4. Comportamiento de los procesos infecciosos segun los grupos de tratamiento.

Grupo A - - 170 100 170

Grupo B 22 12,9 148 87,1 170

Total 22 6,5 318 93,5 340
x2=8,3455 p=0,0039

Ningun paciente present6 eventos adversos, independientemente de su pertenencia a uno u otro

grupo de tratamiento (Tabla No.5).

Tabla No.5. Manifestacién de eventos adversos segun los grupos de tratamiento.

Grupo A - - 170 100 170
Grupo B - - 170 100 170
Total - - 340 100 340

La cicatrizaciéon de las heridas a los 10 dias del tratamiento fue evaluada de satisfactoria en el
grupo tratado con Tisuacryl®, mientras que en el grupo tratado con sutura se evalué como no
satisfactoria en 5,9% de los casos (Tabla No.6).

Tabla No.6. Evaluacién de la cicatrizacion en los grupos A y B a los 10 dias del tratamiento.

Grupo A 170 100 0 0 170

Grupo B 160 94,1 10 5,9 170

Total 330 97,1 10 2,9 340
x2=8,3455 p=0,0039

A los 30 dias de aplicados los tratamientos, 98,9 % de los casos tratados con Tisuacryl® tuvieron
buena cicatrizacién; sélo en tres pacientes (1,1%) de este grupo el proceso se evalud de regular.
En el grupo de control la cicatrizaciéon fue buena en 94,1 %, regular en 5,3% y mala en 0,3 % de
los pacientes (Tabla No.7).

Tabla No.7. Evaluacién de la cicatrizacion en los grupos A y B a los 30 dias del tratamiento.

Grupo A 167 98,9 3 1,1 - 170
Grupo B 160 94,1 9 5,3 0,6 170
Total 327 96,2 12 3,5 0,3 340
x?=2,8793 p=0,0897
DISCUSION

Una de las caracteristicas de los cianocrilatos es la fuerte adherencia a los tejidos, lo cual se
corrobord en este estudio al analizar la aparicion de dehiscencias en las heridas de los pacientes
tratados con Tisuacryl®. La fuerte adherencia a los tejidos vivos se debe a que los cianocrilatos
fraguan en presencia de los fluidos biolégicos que actian como iniciadores del proceso de
polimerizacién, durante el que se forman uniones quimicas covalentes entre grupos funcionales de
las estructuras cianocrilicas y las proteinas. Los resultados del estudio son alentadores y coinciden
con los reportados por otros autores*”),
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El marcado caracter hemostatico del Tisuacryl®, debido a la union de la estructura cianocrilica con
las proteinas presentes en la sangre, lo convierte en un adhesivo superior; las uniones entre las
macromoléculas del adhesivo, la hemoglobina y otras proteinas, conforman un enrejado
tridimensional que atrapa los liquidos, lo que favorece el proceso de la coagulacion®. Los estudios
realizados por Liebenberg, Romanelli y Blanco demuestran el poder hemostatico de los
cianocrilatos”*'9, En Cuba, trabajos publicados corroboran la eficacia del Tisuacryl® en el sellado
de heridas y su caracter hemostatico en todos los casos tratados®711),

La ausencia de infeccién en los pacientes tratados con Tisuacryl® se puede explicar por las
propiedades bactericidas y bacteriostaticas de los cianocrilatos que, ademas, proporcionan un
cierre hermético que impide la comunicacion de la herida con el medio externo o bucal, a
diferencia de la sutura®®. A este respecto, el adhesivo histico es inocuo, tal como apuntan otros
autores(?67:9),

El tratamiento con Tisuacryl® alisa la superficie de la herida, lo que no permite que se adosen
particulas o restos de alimentos, facilita la autolimpieza bucal por los labios y carrillos, la
cicatrizacion es buena y transcurre en menor tiempo. En cambio, la sutura convencional crea una
superficie aspera que favorece la acumulacion de particulas y placa dentobacteriana y no facilita la
autolimpieza. Estudios en los que se analiz6é el empleo del isobutil como sustituto de la sutura en
la cara interna de la mucosa labial, encontraron que la cicatrizacién de la herida fue excelente a
los siete dias; este método fue mas ventajoso en cuanto a la cicatrizacion y la tolerancia local y
sistémica del material®”).

A los 30 dias de aplicados ambos tratamientos la calidad de la cicatrizaciéon fue buena en los
pacientes con heridas faciales, resultado similar al de otros autores®., En este sentido es bueno
aclarar que la rapida adhesién del material requiere buscar la posicion adecuada del borde de la
herida para que las reparacion sea realmente estética, ya que toda la zona que quede por debajo
del adhesivo serd reemplazada por una fina capa de color blanquecino mucho menos visible que
las marcas que suele dejar el hilo de sutura.

CONCLUSIONES

El Tisuacryl® resultd ser efectivo y seguro en el cierre de las heridas faciales y de la mucosa oral;
se demostré que es un tratamiento facil de aplicar, que garantiza la autolimpieza de la zona
dafiada, no afecta la estética ni la funcionalidad facial o bucal y resulta comodo para los pacientes
en comparacion con la sutura.
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