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PROTOCOLO DE INVESTIGACION

ASPECTOS TEORICO CIENTIFICOI.

• PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA:
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La periodoncia es una rama de la odontologia, que estudia la prevencion, 
diagnostico y tratamiento de las enfermedades y condiciones que afectan los 
tejidos de soporte alrededor del diente e implantes, proporcionando salud y 
funcion a estos. Para darle solucion a estos problemas se han implementado 
diferentes tecnicas mediante abordajes no quirurgicos y quirurgicos; estos 
ultimos requieren la manipulation de los tejidos blandos para la realization 
de colgajos, dentro de los enfoques quirurgicos utilizados en periodontia se 
encuentran, cirugia regenerativa, terapia implantologica, y la cirugia 
mucogingival, donde se realizan incisiones agudas y romas verticales 
(relajantes) y horizontales.

En el acto quirurgico,mediante la incision, hay lesion de vasos sanguineos, 
extravasacion de sangre y comienza el proceso de cicatrization, este es un 
proceso biologico, mediante el cual los tejidos buscan lograr la reparation 
ante un dano causado por una incision o un trauma.

Evaluar la cicatrization de manera objetiva es importante ya que aporta 
beneficios en cirugia periodondal en el area clinica, ya que en esta se puede 
prevenir y controlar complicaciones postquirurgicas Io cual conlleva un 
beneficio para el paciente.

Por esta razon se han planteado diferentes escalas para la medicion de la 
cicatrization, tales como(Landry, Landry modificado, EHI ( Early Wound 
Healing Index), VAS Cosmesis Scale ( visual analog Scale)y WES (Wound 
Evaluation Scale), pero ninguna de estas evalua de manera objetiva el 
proceso de cicatrizacibn temprana ni ha sido validada ya que presentan las 
siguientes limitaciones(114>:

^Evalua la escala Early Wound Healing score (EHS) de manera objetiva 
la cicatrizacibn temprana en cirugia periodontal?



ESCALAS DE CICATRIZACION INTRAORAL

Summary of OMS articles used intraoral wound healing scalesTABLE 1

Results

PRE significantly more effective

2016 50

Pippi et al. 2015 20 Tooth extraction

Mozzati et al. 2014 Split-mouth 34 Tooth extraction Wound healing better with PRGF

Marenzi et al. 2015 26 Tooth extraction Wound healing better with L-PRF

Farina etal. EHI3402013 35

Wachtel et al. EHI3102003 11

14

11

Year

2015
Study design

Split-mouth

Study

Yelamali et al.

• Yelamali et al. aplicaron el indice de curacion en un estudio de boca 
dividida en el cual compararon la efectividad de tratamiento con Plasma 
rico en fibrina (PRF) y Plasma rico en plaquetas (PRP) en 20 pacientes 
despues de la extraccion bilateral de los terceros molares impactados. PRF 
y PRP se prepararon a partir de la sangre autologa de cada paciente y 
fueron depositados en las cavidades derechas e izquierdas de los molares

• No todos los parametros relevantes fueron considerados.
• Los indices anteriores hacen seguimiento solamente de una o dos 

semanas despues de la cirugia.
• Muchos parametros hacen complicado el uso clinico de los indices.
• Algunos metodos evaluan de manera dicotomica volviendolos 

demasiado simplistas.
• Algunos parametros dificultan la evaluacion objetiva .
• No todos los parametros son aplicables para la evaluacion o 

medicion de diferentes tipos de incisiones quirurgicas.

Randomized, 
single-blinded, 
split-mouth

No of 
patients

20

Wound healing 
scale OMS procedure

Extraction of 
third molars

Local anesthesia

SFA alone- complete wound closure-
2 weeks

Long-term EMD-positive effect on 
pocket probing depth reduction

Wound healing better with 
lignocaine only

Wound healing better with HDD

Sobre los estudios utilizados para las escalas de cicatrizacion intraoral, varies 
estudios han utilizado el indice de cicatrizacion Landry et al., uno de los primeros 
instrumentos desarrollados para la evaluacion y seguimiento de la cicatrizacion de 
heridas, el indice de curacion incluyo cinco parametros de resultados clinicos:

Panneerselvam 
etal.

Hamzani Y, Chaushu G. Evaluation of early wound healing scales/indexes in oral surgery: A literature review. 
Clin Implant Dent Relat Res. 2018;1—6.

Split-mouth, 
double-blind

Split-mouth

Intraosseous 
defect 
treatment

Intraosseous 
defect 
treatment

Modified Landry's 
healing index6

Modified Landry's 
healing index"’

Modified Landry's 
healing index8,9

Modified Landry's 
healing index89

Color del tejido (porcentaje de encia roja vs rosa), presencia de sangrado a la 
palpacion, presencia de tejido de granulacion, margen de la incision 
(epitelizacion y conectividad y/o exposicion tisular) y presencia de supuracion. El 
puntaje final vario de 0 (mala curacion) a 5 (excelente curacion).

Landry's healing 
index45
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• Panneerselvam et al. realizaron un estudio aleatorio doble ciego ensayo 
clinico controlado que compara la anestesia local con lidocaina sola o 
combinada con adrenalina en 50 pacientes usando un diseno de boca 
dividida. El resultado fue monitoreado con una version modificada del 
indice de Landry et al. en donde el parametro margen de la incision fue 
reemplazado por un parametro de osteitis alveolar (presente / ausente). 
Los resultados a 1 semana despues de la cirugia mostraron que la 
inyeccion fue menos dolorosa y la curacion de la herida fue mejor en el 
lado de lidocaina solamente. Los autores atribuyeron estos hallazgos a las 
propiedades vasoconstrictoras de la adrenalina, que aparentemente redujo 
el flujo de sangre al sitio de extraccidn/14)

• Pippi et al. utilizaron otra modificacion del indice de curacion para evaluar 
la efectividad del aposito dental HemCon (HDD) en 20 pacientes que se 
sometieron a extracciones dentales sin interrupcion del tratamiento de 
anticoagulante oral (INR en un rango entre 1.6 -3.5). El indice modificado 
incluia los siguientes parametros, cada uno clasificado dicotomicamente: 
color gingival (0 = rojo, 1 = rosa); tejido de granulacidn (0 = presente, 1 = 
ausente); epitelizacion tisular (0 = parcial / 1 = completa; hinchazon (0 = 
presencia, 1 = ausente) sangrado a la palpacion (0 = presente, 1 = 
ausente); supuracion a la palpacion (0 = presente, 1 = ausente). el sitio de 
prueba se comparo con el sitio de control y se clasifico como mejor, igual 
o peor. En un diseno de boca dividida, se aplico HDD en el lado del estudio 
y un agente hemostatico comun en el otro lado. Los resultados mostraron 
que el tratamiento con HDD se asocio con menos dolor tanto en la manana 
despues de la cirugia y al momento de retiro de las suturas (hemostasia), 
y una mejor cicatrizacion significativamenteJ14)

extraidos respectivamente. La cicatrizacion de los tejidos blandos se 
puntuo a la semana despues de la operacion y la regeneracion de tejido 
oseo a los 4 meses despues de la operacion. Los resultados mostraron 
que PRE fue significativamente mas eficaz tanto en la regeneracion de 
tejido oseo y en tejido blando.<14>



Color gingival 1 Rosa0 Rojo

Tejido de granulation 0 Presente 1 Ausente

Epitelizacion de tejido 0 Parcial 1 Complete

Hinchazon 0 Presente 1 Ausente

1 Ausente0 Presente

0 presente 1 Ausente
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Supuracion a la 

palpation

Sangrado a la 

palpation

Mozzati et al. modificaron el indice de curacion de Landry et al. para 
evaluar el efecto de plasma rico en factores de crecimiento (PRGF), sin 
cierre primario, en la mejora de la cicatrizacion del alveole sin cierre 
primario en 34 pacientes con diabetes insulinodependientes sometidos a 
extraccion bilateral de dientes homologos. Se incluyeron cuatro 
parametros, cada uno puntuado en una escala de 3 puntos: tejido de color 
gingival (1 = 100% de encia rosa; 2 = <50% de encia roja, hiperemico, 
movil; 3 => 50% de encia roja,); color y consistencia del tejido 
cicatrizante (1 = herida cerrada y color rosa; 2 = rojo suave; 3 = fragil, 
verdoso o grisaceo); supuracion (1 = ausente; 2 = cantidad ausente pero 
pronunciada placa alrededor de las paredes del alveolo; 3 = pronunciado); 
y sangrado (1 = ausente; 2 = inducido por palpacion; 3 = espontaneo). La 
puntuacion total vario de 4 (excelente curacion) a 12 (curacion gravemente 
deteriorada). Se compararon los hallazgos con la curacion natural en un 
diseno de boca dividida. Los resultados mostraron que las tomas tratadas 
con PRGF tenian volumenes residuales significativamente mas pequenas 
con una mejor cicatrizacion de heridas de los dias 3 a 14. Los autores 
atribuyeron este hallazgo a la aceleracidn de la epitelizacion y la 
maduracion de los tejidos inducida por PRGF de la epitelizacion y la 
maduracion del tejido. Sugirieron que ademas de liberar una amplia gama 
de proteinas biologicamente activas, el PRGF facilita el desarrollo de un 
material de fibrina biocompatible que actua como una membrana biologica 
y un andamio de entrega lenta para regenerar los tejidos blandosJ14*



1= 100% encia rosa
hiperemico, mdvil;

3 => 50% de encia roja,

2= rojo suave
color y consistencia 3 = fragil, verdoso o

del tejido cicatrizante grisaceo

supuracion 1= Ausente 3= pronunciado

Sangrado 1=Ausente 3=espontaneopor
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Tejido de color 
gingival

1=herida cerrada y 
color rosa

2=lnducido 
palpacion

2 = < 50% de la 
encia roja

• Marenzi et al. Usando el mismo indice modificado, realize un ensayo 
clinico aleatorizado simple ciego para evaluar el efecto del tratamiento con 
leucocitos y fibrina rica en plaquetas (L-PRF) en 26 pacientes despues de 
2-8 extracciones. La cicatrizacion de la herida se evaluo 3, 7, 14 y 21 dias 
despues de la cirugia en un diseno de boca dividida. Los resultados 
mostraron una mejor cicatrizacion y un cierre de la cavidad mas rapido en 
el lado tratado con L-PRF que en el lado de control; las diferencias fueron 
estadisticamente significativas en los dias postoperatorios 3 y 7. Los 
autores sugirieron que L-PRF es un Medio util para promover la 
cicatrizacion de los tejidos blandos y reducir los primeros efectos adversos 
de la inflamacion despues de la extraccion del diente.<14>

• Farina et al. utilizaron el EHI en un estudio de 35 pacientes con 43 defectos 
intraoseos tratados con un enfoque de colgajo bucal simple (SFA), 3 con o 
sin tecnologia reconstructiva. El tratamiento con SFA solo condujo al cierre 
complete de la herida en la gran mayoria de los sitios 2 semanas despues 
de la cirugia. Sitios con una puntuacion EHI de > 1 tenia una presencia 
significativamente mayor de crateres interdentales de tejidos blandos que 
los sitios con una puntuacion EHI de 1. No hubo asociacion entre la 
puntuacion EHI y los resultados clinicos a los 6 meses de profundidad al 
sondaje, nivel de insercion clinica y recesion gingival bucal. Los autores 
concluyeron que el tratamiento bucal con SFA puede dar como resultado 
un cierre complete del colgajo altamente predecible y que despues del 
procedimiento de SFA, la cicatrizacion temprana de la incision papilar 
puede verse afectada por caracteristicas clinicamente relevantes 
especificas del sitio. (14>

2=cantidad 
ausente pero 
pronunciada placa 
alrededor de las 
paredes del 
alveolo



JUSTIFICACION
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Por consiguiente la importancia de evaluar la escala EHS es determinar si 
este instrumento es fiable, reproducible y objetivo, al momento de evaluar la 
cicatrizacion temprana de los pacientes posterior a la realizacion de 
procedimientos quirurgicos periodontales en tejidos blandos.

Por esta razon se llega a la conclusion de plantear la siguiente pregunta 
problema.

^Evalua la escala Early Wound Healing score (EHS) de manera objetiva 
la cicatrizacion temprana en cirugia periodontal?

En la revision de la literatura se analizan diferentes instrumentos para evaluar 
la cicatrizacidn(14>pero debido a sus limitaciones no han sido adaptadas a la 
practice clinica, la escala Early Wound Healing score (EHS) planteada por 
Marinni en el ano 2018, es importante ya que los parametros relevantes van 
a ser incluidos por ejemplo, tiempo del primer control postquirurgico, union

• Wachtel et al. utilizaron el EHI para evaluar el efecto clinico del colgajo de 
acceso microquirurgico y el tratamiento de EMD en la cicatrizacion 
temprana de la herida. Se incluyeron once pacientes que presentaban al 
menos un par de defectos periodontales intraoseos que median mas de 3 
mm. Las superficies radiculares expuestas se acondicionaron con gel de 
EDTA al 24% con o sin aplicacion posterior de EMD. A las 1-2 semanas, 
hubo una ganancia media estadisticamente significativa de 2-3. 6 mm en 
el nivel de insercion clinica, independientemente del uso de EMD, y ambas 
modalidades de tratamiento dieron como resultado un alto porcentaje de 
cierre del colgajo y la maxima preservacion del tejido. Sin embargo, a largo 
plazo, DME tuvo un efecto positive en la reduccion de la profundidad del 
sondaje y en el aumento del nivel de insercion clinica. <14>

• El indice de Curacion de Heridas Tempranas (EHI) divide la calidad de 
la curacion en cinco niveles: ( 1) cierre del colgajo complete - sin linea de 
fibrina en el area interproximal; (2) cierre de colgajo completo - linea fina 
de fibrina en el area interproximal; (3) cierre de colgajo completo - coagulo 
de fibrina en el area interproximal; (4) cierre de colgajo incomplete - 
necrosis parcial del tejido interproximal; (5) cierre de colgajo incompleto - 
necrosis completa del tejido interproximal. <14>



PROPOSITO:

• Objetivos

OBJETIVO GENERAL:

OBJETIVOS ESPECIFICOS:
*
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Evaluar fotograficamente la escala EHS en cicatrizacion temprana de 
tratamientos periodontales w

Evaluar objetivamente la cicatrizacion de los tejidos blandos periodontales 
mediante una escala que sea fiable y valida, que permita posteriormente 
evaluar productos o tecnicas quirurgicas objetivamente.

de los margenes, el seguimiento se va a realizar desde el segundo dia hasta 
el dia catorce y es un metodo sencillo/2)

Es necesario realizar este proyecto ya que no existe una escala validada para 
evaluar la cicatrizacion de los tejidos blandos posterior a los procedimientos 
quirurgicos periodontales e implantologicos, en la actualidad no hay estudios 
de validation de esta herramienta.

Los beneficios de tener una escala objetiva, fiable y valida es llevar mejor 
control y evolucion en la cicatrizacion de los pacientes, de esta manera 
prevenir complicaciones de este proceso como, infection,dehisencia, 
fenestration y necrosis del tejido blando,de igual manera extrapolar un indice 
de medida se convierte en un interes para los profesionales encargados de 
la practica investigativa, porque permite evaluar la efectividad de su tecnica 
quirurgica en el proceso fisiologico cicatricial de los pacientes.

Establecer la fiabilidad del instrumento EHS en la evaluation de la 
cicatrizacion temprana de los tejidos blandos periodontales.
* Establecer la validez del instrumento EHS en la evaluacion de la 
cicatrizacion temprana de los tejidos blandos periodontales.



MARCO TEORICO:

CICATRIZACION DE LA HERIDA

Concepto biologico

Etapas de la cicatrizacion

1. Etapa inflamatoria:
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Los tejidos periodontales son una estructura compleja, la preservacion de 
la union dentogingival mantiene la salud de los tejidos de soporte (hueso, 
cemento y ligamento periodontal), que son agredidos por episodios de 
inflamacion cronica causada por enfermedad periodontal.

La terapia quirurgica y no quirurgica son procedimientos que resultan en 
heridas de los tejidos, consecuencia de estos procedimientos se activan 
unos eventos celulares y moleculares, asociados con la inflamacion y la 
reparacion de la herida.

Esta cicatrizacion es similar a la de la piel, con la diferencia que esta 
asociado a un tejido mineralizado circundante (diente).*9

<',C6mo es la cicatrizacion del tejido gingival?

La cicatrizacion es un fenomeno complejo en el cual existe una gran 
cantidad de procesos controlados por senales biomoleculares 
caracterizado por una formacion de un coagulo, migracion de celulas 
inflamatorias, fibroblastos, celulas del endotelio, que forman un tejido 
llamado tejido de granulacion, con multiples funciones, entre ellas generar 
quimiotaxis, actividad mitogeno y produccion de factores de crecimiento.

Alterno a la funcion de este tejido de granulacion inicia la actividad de 
celulas epiteliales cuyo objetivo es el cubrimiento de la zona expuesta 
mediante la proliferacion de queratinocitos desde los hordes de la herida 
hacia la zona central.

Al ocasionarse una herida se produce una lesion a los vasos 
sanguineos, generando extravasacion de sangre, cuya presencia en 
tejidos, como el tejido conectivo, por actividad de factores de 
coagulacion como el factor tromboplastina histica o factor III, favorece



2. Etapa de re-epitelializacion:

3. Etapa de granulacion:
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Transcurridos 4 dias hay presencia de nuevos capilares, macrofagos, 
fibroblastos y tejido conectivo disperse, creciendo en forma coordinada.

Inicialmente se ha evidenciado histologicamente reclutamiento de 
polimorfonuclear neutrofilo y monocitos, gracias a la senales que son 
emitidas desde el coagulo, los neutrofilos limpian la herida mediante la 
liberacion de enzimas y derivados de oxigeno, estos tambien tiene una 
funcion de senalizacion molecular mediante liberacion de citoquinas 
pro inflamatorias que proporciona senales activadoras de fibroblastos 
y queratinocitos, al terminar su funcion es fagocitado por macrofagos y 
fibroblastos, siendo estos los nuevos responsables de la actividad 
fagocitica y senalizadora (sintesis de factores de crecimiento y 
citoquinas).

a la formacion de coagulo rico en fibrina y plaquetas, que sirven como 
la primer proteccion de la zona cruenta estos componentes del coagulo 
se encuentran entrecruzados junto con otras proteinas como la 
vitronectina, trombospondina, y fibronectina plasmatica.

Este coagulo es un reservorio de factores de crecimiento y citoquinas, 
que son liberados al medio por de granulacion de las plaquetas y sirve 
como una matriz provisional para la migracion celular que da inicio a la 
reparacion del tejido.

La re epitelializacidn ocurre dentro de las primeras 24 horas despues 
de realizada la incision, los queratinocitos empiezan a moverse desde 
la lamina basal hacia la matriz provisional, gracias al cambio de 
expresidn de integrinas que facilitan la adhesion, factores 
quimiotacticos y guia de contacto activo al existir ausencia de celulas 
vecinas y el objetivo es cubrir rapidamente el tejido conectivo expuesto.

En este proceso intervienen algunos factores de crecimiento, de los 
cuales se destaca el factor de crecimiento epidermal, factor de 
crecimiento transformante alfa, factor de crecimiento epidermico de 
union a heparina y factor de crecimiento de queratinocito



Etapa de angiogenesis:4.
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La confiabilidad de un instrumento de medicion se refiere al grado en 
que su aplicacion repetida sobre un mismo individuo u objeto produce 
resultados iguales. Si los resultados del estudio no son coherentes, no 
se puede “confiar” en ellos.

Validez y fiabilidad en instrumentos de medicion: Toda medicion o 
instrumento de recoleccion de datos debe reunir tres requisites 
esenciales: confiabilidad, validez y objetividad.

Esta etapa esta presenta durante toda la fase de cicatrizacion, pero es 
en la etapa de granulacion donde toma mas importancia ya que 
gracias al factor de crecimiento vascular endotelial y el factor de 
crecimiento de fibroblastos 2, hay formacion de nuevos vasos y 
capilares que van a ganar espacio dentro de la matriz extracelular para 
generar aporte nutricional a estos procesos de reparacion/3-6-8-9-10-11-1^14

Hay un recambio de matriz provisional por una matriz extracelular 
mediada por los maerdfagos quienes liberan citoquinas que estimula el 
fibroblasto, para la sintesis de colageno, en este punto hay una relation 
de doble via entre la matriz extracelular y el fibroblasto.

Transcurridos de 7 a 10 dias los fibroblastos se transforman en 
miofibroblastos gracias al factor transformante beta, expresando la 
actina de musculo liso, que su funcion es generar fuerzas de 
contraction dentro de la herida, transcurrido este sucesoa, da lugar a 
la apoptosis del miofibroblasto y emerge un nuevo fibroblasto de tejido 
conectivo con funcion normal.

La validez, en terminos generales, se refiere al grado en que un 
instrumento realmente mide la variable que pretende medir. ^esta 
midiendo Io que cree que esta midiendo? Si es asi, su medida es valida; 
si no, evidentemente carece de validez.



Si el criterio se fija en el future, se habla de validez predictiva.
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3) Evidencia relacionada con el constructo se refiere a que tan 
exitosamente un instrumento representa y mide un concepto teorico; el 
significado del instrumento, esto es, que esta midiendo y cdmo opera 
para medirlo.

Si el criterio se fija en el presente de manera paralela, se habla de 
validez concurrente.

El dominio de contenido de una variable normalmente esta definido o 
establecido por la literatura (teoria y estudios antecedentes)

La validez es un concepto del cual pueden tener diferentes tipos de 
evidencia:

1) Evidencia relacionada con el contenido, se refiere al grado en que 
un instrumento refleja un dominio especifico de contenido de Io que se 
mide.

Es el grado en el que la medicion representa al concepto o variable 
medida.

2) Evidencia relacionada con el criterio, establece la validez de un 
instrumento de medicion al comparar sus resultados con los de algun 
criterio externo que pretende medir Io mismo. Este criterio es un 
estandar con el que se juzga la validez del instrumento. Cuanto mas se 
relacionen los resultados del instrumento de medicion con el criterio, la 
validez de criterio sera mayor.

Un instrumento de medicion requiere tener representados 
practicamente a todos o la mayoria de los componentes del dominio de 
contenido de las variables a medir.
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Precision y exactitud Ambos terminos estan relacionados y se refieren 
a la capacidad que tienen los instrumentos o escalas al momento de la 
medicion de las variables; una medicion tendra mayor validez cuanto 
mas precisa y exacta sea. Para entender mejor ambos conceptos, se 
presenta la fi gura 1. Si con un instrumento se obtienen resultados con 
poca variabilidad entonces se puede asumir que es mas preciso (por 
ejemplo, una bascula tiene mayor precision al medir gramos que 
aquella que solo mide kilos completos). Mientras que la exactitud (en 
ingles, accuracy) de un instrumento se establece por su capacidad de 
obtener resultados “verdaderos” o “libres de sesgos”

El concepto de validez en investigacidn se refiere a Io que es verdadero 
o se acerca a la verdad. Se considera que los resultados de una 
investigacidn son validos cuando el estudio esta libre de errores. Los 
errores o sesgos que se presentan en el desarrollo de una investigacidn 
se deben a problemas metodoldgicos y pueden agruparse en tres 
categorias: sesgos de seleccidn, sesgo en la medicidn y sesgo de 
confusion.

Validez total = validez de contenido + validez de criterio + validez de 
constructo <13)

Objetividad del instrumento se refiere al grado en que el instrumento es 
permeable a la influencia de los sesgos y tendencies de los 
investigadores que Io administran, califican e interpretan.

Los resultados de un estudio pueden considerarse confiables cuando 
tienen un alto grado de validez, es decir, cuando no hay sesgos. Sin 
embargo, este termino se utiliza mas cuando se estan desarrollando 
instrumentos o escalas clinicas ). Asi, una vez que se establece que 
una escala es reproducible y consistente, entonces puede concluirse 
que es confiable.



II ASPECTOS METODOLOGICOS:

Tipo de estudio :Observacional Descriptivo Longitudinal.

Objeto de estudio: Escala EHS (Early Wound Healing score).

Poblacion de estudio:Profesionales (periodoncistas y cirujanos orales)

Muestra:10 pacientes

Power curve plot

100-

20-

35 40
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Suponiendo que el nivel de significacion se fijd en 5%, y el tamaho de la 
muestra es 10 pacientes para poder representar la variabilidad presentada 
por la tecnica, con un poder experimental del 90%.

validez aparente, validez de contenido, validez de constructo, validez 
de criterio, validez concurrente y validez divergente, entre otros/15’

Analisis: Calculos de poder conociendo el promedio y desviacion estandar 
de la escala.Teniendo en cuenta los datos estadisticos obtenidos por Marini 
et al, 2018, en el trabajo titulado The Early Wound Healing Score (EHS): a 
system to evaluate the early healing of periodontal soft tissue wounds para 
hacer los calculos.

20 25 30
Sample size (n)

Percent change — 30%

80-

b
!«-
</)
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Referencia estadistica: distribucion t no central.

VARIABLES:

VARIABLE DEFINICION NATURALEZA

de

de

si
de

laen
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Signos 
clinicos 
hemostasia

Signos 
clinicos de re 
epitelializacion

Criterios de exclusion: Menores de 18 anos,porcentaje de placa bacteriana 
segun indice de Silness y Loe modificado y sangrado(BOP) > al 30% .

Unidad de observacion: cicatrizacion temprana de los tejidos blandos 
periodontales posterior a procedimientos quirurgicos.

Cualitativa 
politomica

Cualitativa 
politomica

Ordinal 
Mutuamente 
excluyente

CATEGORIAS 
VALORES

Union 
margenes 
incision.
Margenes 
incision 
contacto. 
Distancia

en 
de

de 
el 
la

la
en

de 
la

ESCALA
DE 
MEDICION
Ordinal 
Mutuamente 
excluyente

Criterios de seleccion:pacientes de UNICOC sometidos a procedimientos 
quirurgicos periodontales que incluyen, cirugia regenerativa.cirugia 
implatologica, cirugia plastica periodontal que involucre incisiones relajantes.

incision 
tejido 

epitelial.

Evaluacion 
de 
Cubrimiento 
de la linea 
de 
por

visible 
entre los margenes 
de la incision.

Harrison, DA and Brady, AR (2004). Sample size and power calculations 
using the non central t-distribution. The Stata Journal, 4(2), 142-153.

• Ausencia de fibrina 
en el margen de la 
incision.

• Presencia 
fibrina 
margen 
incision

• Sangrado 
zona de la incision.

evalua 
existe 
sangrado a 
Io largo de la 
insicion, 
presencia o 
ausencia de 
fibrina.
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Procedimiento.
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Signos 
clinicos 
inflamacion

Cualitativa 
politomica

Ordinal 
Mutuamente 
excluyente

10 Pacientes de UNICOC posgrado de periodoncia que cumplen los criterios 
de selection .posterior a realizar historia clinica, diagnostico.pronostico y plan 
de tratamiento aprobado por el cuerpo docente.firma de consentimiento 
informado para el procedimiento quirurgico y consentimiento informado de la 
presente investigation,anestesia indicada para cada area a 
intervenir.incisiones verticales y horizontales tipo crestal , elevation de 
colgajo segun el tipo de cirugia que requiera el paciente.sutura de la insicion 
relajante con el material que considere indicado el operador y se tomaran 
fotografias con camara canon T6 referencia:282073020693 lente macro 100 
ref:64571162 Ring flash viltrox ref:_20160911509, a los dias 
:2(±1),6(±2)y12(±2)configuracion de camara :1/100, f.32 ISO 100 WB FLASH 
,es importante aclarar que las fotos siemore seran tomadas con el mismo 
equipo y por el mismo estudiantejos hallazgos fotograficos se puntuaran 
utilizando la escala EHS con un minimo puntaje de 0 y maximo 10, estas 
imagenes seran sometidas a evaluation por un grupo selecto de 10 
periodoncistas o cirujanos orales con experiencia clinica minima de 5 anos.

Evalua si la 
linea de 
incision esta 
eritematosa 
y en que 
porcentaje.

• Ausencia de 
enrojecimiento a Io 
largo de la incision

• Enrojecimiento 
<50% de 
incision.

• Enrojecimiento 
>50% de 
incision.



P’S
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Description

CSH

CSI
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P1
|P2
P3
P4
P5

|P6
P7
P8
P9
PIO

 

signos 
clinicos de 
la 
hemostasia 
(CSH)

signos (EHS
clinicos de PUNTOS) 
inflamacion 
(CSI)

lunicoc
■I Instituddn Univers taria Colegios de Colombia

Parameter
CSR

Points
6
3 
0
2
1
0
2
1
0

CODIGO CEDULA. signos 
clinicos 
re- 
epitelizacion 
(RSC)

Merged incision margins
Incision margins in contact
Visible distance between Incision margins
Absence of fibrin on the Incision margins
Presence of fibrin on the incision margins
Bleeding at the incision margins
Absence of redness along the incision length
Redness involving <50% of the incision length
Redness involving >50% of the incision length and/or pronounced swelling

Maximum total score: 10 ___________________________
EHS: Early Wound Healing Score, CSR: clinical signs of re-epithelialization, CSH: clinical signs of haemostasis, CSI: clinical signs of inflammation.

INSTRUMENTO:
PLANILLA DE RECOLECCION DE DATOS
INSTRUMENTO Early Wound Healing
score (EHS)

 



Conduccion del estudio.

Archive de datos y sistematizacion:

Consideraciones eticas:
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Analisis estadistico: Analisis de concordancia por medio del coeficiente 
Kappa de Cohen.

Segun la resolucion numero 8430 de 1993 Art. 11 expedida por el ministerio 
de la salud de COLOMBIA, por la cual se establecen las normas cientificas, 
tecnicas y administrativas para la investigacion en salud, el estudio se 
clasifica como una investigacion con riesgo mayor que el minimo por 
presentar procedimientos quirurgicos.

Lugar de investigacion:
Clinica de posgrado de Periodoncia UNICOC.

El procedimiento seguira las pautas relative con la investigacion medica 
estipuladas por la declaracidn de Helsinki de la asociacion medica mundial 
asi que, por el Consejo de Organizaciones internacionales de las ciencias 
Medicas, defendiendo la vida, la salud, la dignidad, la integridad, el derecho 
a la autodeterminacibn, la intimidad y la confidencialidad de la informacibn 
personal de las personas que participan en investigacion.

La informacibn recolectada sera almacenada en la historia clinica del 
paciente en el archive de gestibn como Io estipula la resolucion numero 1995 
de 1999 por Io cual se establecen normas para el manejo de la Historia clinica, 
promoviendo asi la privacidad de los datos.

La informacibn del presente estudio se consignara en la respectiva historia 
clinica de cada paciente con sus consentimientos informados, sera archivada 
en la central de historias clinicas de UNICOC, la cual esta custodiada por la 
persona encargada de esta area, la cual entregara la historia unicamente al 
profesional (odontblogo tratante) del paciente y los residentes que hacen 
parte este proyecto investigative.

Para promover la seguridad del paciente seguiremos las practicas seguras 
de la guia tecnica de buenas practicas para la seguridad del paciente en la 
atencibn en salud emitido por el ministerio de la proteccibn Social de 
COLOMBIA: Procesos institucionales seguros-Procesos asistenciales 
seguros-incentivar practicas que mejoren la actuacibn de los profesionales- 
involucrar los pacientes y sus allegados en su seguridad.



SEGURIDAD:

RESULTADOS/PRODUCTOS ESPERADOS.
IMPACTO ESPERADO A PARTIR DEL USO DE LOS RESULTADOS:

nuevos

BeneficiarioIndicadorResultado/Producto esperado

Dirigidos a la apropiacion social del conocimiento:

BeneficiarioIndicador

deen
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2 articulos publicados en 
revistas indexadas (ISI) o 
especializadas.

Difusion, y aplicacion de la escala EHS.por los Odontologos clinicos e 
investigadores a nivel internacional.

Resultado/Producto 
esperado

Ponencia 
cientificos

eventos 2 de 
ponencias

. Investigadores y clinicos 
en periodoncia y cirugia 
oral

. Agremiaciones 
profesionales

. Sociedades cientificas

. Comunidad internacional de 
periodoncia y oseintegracion.

2
Articulos

Relacionados con la generacion 
desarrollos tecnologicos:

Todos los pacientes seran sometidos a medidas de asepsia y antisepsia 
previo a los procedimientos quirurgicos, utilizando la yodopovidona al 10% 
extraoral, clorhexidina enjuague 10 ml al 0.2% durante 1 minuto, se daran las 
recomendaciones postoperatorias que deba seguir segun el procedimiento 
que se le realice, terapia antibiotica a criterio del profesional a cargo, En el 
momento de la toma fotografica, se utilizaran retractores de labios y mejillas 
desinfectados con glutaraldehido al 2%.

. Periodoncistas 
colombianos.residentes de 
periodoncia y estudiantes de 
odontologia.

de conocimiento y/o



CRONOGRAMA DE DESARROLLO DEL PROYECTO

93 4 5 6 7 81 2

X X X X

X

de X XX X X X

X

X X X

ASPECTOS ADMINISTRATIVOS:

RUBRO

$100,000refigerios

$50,000refrigerios
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MESES DE EJECUCION
ACTIVIDAD

JUSTIFICACION 
GENERAL

VALOR 
RECURS 
OS 
PROPIOS

1
0

1
1

1
2

VALOR 
RECURS 
OS 
CONTRA 
PARTIDA

1
3

1
4

1
5

1
6

1
7

VALOR
TOTAL 
POR RUBRO

1
8

equipo de fotografia 
Sutura nylon 4-0 3 
cajas x 12 unidades 
C/U

$3'15.000
$ 183.000

Personal Cientifico 
externo a la 
lnstitucion_ 
Personal Cientifico 
de la Institucion
Equjpos 
IVl a te r iales7ln s u m os

1 elaboracion yX
presentacion de 
protocolo.________
2 evaluacion por 
comite de 
bioetica
3 toma
fotografias
4 analisis
estadistico._____
5 presentacion 
del producto final 
del proyecto.

. Instituciones de Salud

. Universidades / Entes 
academicos



$500,000

$3'963.000

DESCRIPCION DE EQUIPOS:

CANTIDAD

$1,500,000Objetivo macro 100

Ring Hash $380,000

TOTALEQUIPOS $2,880,000

DESCRIPCION DE MATERIALES/INSUMOS:

VALOR

Kit retractores $20,000

$250,000

$453,000

29

TIRO DE MATERIAL/INSUMO
Camara canon REBEL T6

JUSTIFICACION
Recoleccion del 
fotografias_____
Recoleccion de 1 
fotografias_____
Recoleccion del 
fotografias

Kit de espejos fotografia intraRecoleccion del 
oral.
TOTAL MA I LKIALES/INSUM

TIRO DE MATERIAL/INSUMO
Sutura Nylon 4/0

VALOR
$1,000,000

fotografias
OS

JUSTIFICACION
Sutura 
incisiones 
relaj antes
Recoleccion del 
fotografias

CANTIDAD
de3 cajas 12 $183,000 

unidades C/u

ServTclos Tecnicos
Viajes/
Desplazamientos  
Costos Operatives
Software
Bibliografia
TOTAL PARCIAL (Sin incluir el personal 
cientifico (investigadores) de la 
Institucion) __________
TOTAL GENERAL (Incluyendo el 
personal cientifico (investigadores) de la 
Institucion) 



INVESTIGADORES DE LA INSTITUCION (Miles de Pesos)

NOMBREROL VALOR

Martha Sanchez 8 18

8 18

Andres Cubides. 8 18

*
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Sergio Losada.
Camilo Novoa

RECONOCIDO 
FOR 

COLCIENCIAS*

DEDICACION 
EN HORAS 
IVIES

TOTAL
MESES

Asesor 
cientifico 
Asesor 
metodologi 
cos______
Asesor 
estadistico

Si es reconocido como investigador por Colciencias, indique la 
categoria (Junior - Asociado - Senior).
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