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APOSITOS PARA EL TRATAMIENTO LOCAL DE ULCERAS
CUTANEAS CRONICAS

Este documento incluye las caracteristicas e indicaciones para un uso eficiente y seguro
de los apdsitos disponibles en el SERMAS destinados al tratamiento local de las ulceras
cutaneas cronicas.

A pesar de que los apésitos de plata no se han incluido en el Acuerdo Marco porque
desde un punto de vista de eficiencia y seguridad no se puede recomendar su uso, se
incluye informaciéon sobre estos apdsitos y la evidencia cientifica para explicar su
posicionamiento en el tratamiento de las Ulceras cutaneas crénicas.
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1. CURA EN AMBIENTE HUMEDO

La técnica de la cura en ambiente humedo se realiza manteniendo el lecho de la herida
aislado del medio ambiente exterior. De esta forma el exudado de la herida permanece
en contacto con la misma, manteniéndola en un ambiente humedo y un entorno de
temperatura y oxigeno que permiten obtener unas condiciones dptimas que favorece el
proceso de regeneracion tisular.

Los efectos de la cura himeda sobre las heridas crénicas son':
= fase inflamatoria menos intensa y menos prolongada
= mayor rapidez en la proliferacion de los queratinocitos
= diferenciacién temprana de los queratinocitos para restaurar la
funcién de barrera de la piel
aumento de la proliferacién de fibroblastos
incremento de la sintesis de colageno
estimulacion de la angiogénesis
inicio mas temprano de la fase de contraccién

La evidencia cientifica disponible en el momento actual demuestra una relacion
coste/eficacia mas favorable (mayores porcentajes de curacion, espaciamiento de las
curas, menor manipulacién de la lesion, etc.) de la técnica de la cura en ambiente
humedo que de la cura tradicional o seca?.

Los apdsitos para la cura humeda estan disenados para mantener en equilibrio la
humedad de la lesion, la piel perilesional/cicatricial seca, mantener la temperatura en el
lecho y proteger las ulceras y/o heridas de las agresiones externas fisicas, quimicas y
bacterianas.

Se han desarrollado numerosos apésitos que fundamentan su accion en favorecer, de
diferentes maneras, la cura en ambiente humedo. Todos los apdsitos que se basan en
la cura en ambiente humedo, producen esos beneficios.

2. PRODUCTOS PARA EL TRATAMIENTO LOCAL DE U!_CERAS
CUTANEAS CRONICAS BASADOS EN LA CURA EN AMBIENTE HUMEDO

Es necesario aclarar que los productos incluidos en este apartado, estan dirigidos
al tratamiento de las ulceras cutaneas crénicas (UCC) y que, en ninglin caso, se
deben utilizar para evitar su desarrollo (prevencién). Las distintas formulaciones de
estos compuestos, asi como sus mecanismos de accion, orientan su utilizaciéon en
heridas abiertas y no en piel integra.

2.1. APOSITOS ORIENTADOS A LA GESTION DEL EXUDADO

En funcién de la gestién del exudado estos apdsitos se pueden clasificar en dos grupos:
absorbentes e hidratantes.
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2.1.1. ABSORBENTES

Su funcion esta enfocada a gestionar el exceso de exudado de la lesion. Aparecen
ordenados de menor a mayor capacidad de absorcién o retencion del exudado.

HIDROCOLOIDES
Descripcion

Se considera apdsito hidrocoloide aquel apésito que contenga mayoritariamente en su
composicion carboximetilcelulosa sddica.

Los apdsitos hidrocoloides pueden contener otras sustancias ademas de la
carboximetilcelulosa sddica, que es el componente principal gracias al cual ejerce su
accioén. Esas otras sustancias son muy variadas y difieren de unos apésitos a otros, y
entre ellas se pueden encontrar gelatina, pectina, elastdmeros, aditivos, poliisobutileno,
etc.

Presentaciones
Pueden ser:

e Adhesivos: en forma de lamina. Son permeables a los gases e impermeables
al agua, de forma que permiten la higiene completa.

Existen presentaciones de diferentes tamafios, grosores (normal y extrafino
o transparente), grados de adhesividad, etc. y de formas diversas para
adaptarse a distintas zonas anatémicas (zona sacra, codos y talones).

e No adhesivos: en forma de lamina (malla y fibra), pasta y granulos.
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Mecanismo de accion

La carboximetilcelulosa o CMC es un compuesto organico, derivado de la celulosa, pero
a diferencia de ella, es muy soluble en agua. En contacto con la herida, absorben y
retienen el exudado formando un gel que evita la adherencia al lecho de la lesion3,
disminuyendo el pH (previene el crecimiento bacteriano) y manteniendo un nivel 6ptimo
de temperatura y humedad. Estas condiciones activan las siguientes fases del proceso
de cicatrizacion: proliferacion, angiogénesis y epidermizacion. Estos apésitos tienen
efecto analgésico no solo porque la humedad suprime la estimulacién de las fibras
nerviosas, sino también porque el pH acido disminuye la produccion de
prostaglandinas.*

La ampolla de gel que se forma lentamente en las placas tiene un aspecto peculiar,
similar al pus y a veces con un olor caracteristico que desaparece al limpiar la herida.
Es importante informar al paciente de esta circunstancia para evitar confusiones®. En el
caso de la fibra de hidrocoloide, la gelificacién es mas rapida que en las placas. En
ambos casos el gel formado cumple la misma funcién en contacto con la herida.

Indicaciones

Los hidrocoloides, de manera general, estan indicados en ulceras por presién (categoria
Il a 1V) y en Ulceras vasculares, sin signos de infeccion y con exudado leve a moderado®.
A pesar de su uso indiscriminado en eritemas, su mecanismo de accion no le confiere
capacidad de prevencion, puesto que no evita ni la presion ni la friccion mantenida.

Las diferentes presentaciones en la que se comercializan permiten versatilidad en la
adaptacion a las distintas caracteristicas de las lesiones.

— Malla: adecuadas para ulceras superficiales y cavitadas y uUlceras en las que la
piel perilesional es friable (como por ejemplo algunas ulceras vasculares) con
exudado leve.

— Placas adhesivas: para Uulceras superficiales con un exudado de leve a
moderado y piel perilesional no friable.
Se presentan en dos formatos de espesor, extrafino y normal. El extrafino esta
indicado en el control del exudado leve y el de espesor normal en exudado
moderado.

— Q@Granulos y pasta: para Ulceras cavitadas con exudado de leve a moderado.
— Hidrofibra de hidrocoloide: adecuadas para ulceras superficiales y cavitadas y

ulceras en las que la piel perilesional es friable (como por ejemplo algunas
Ulceras vasculares) con exudado moderado.
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Técnica de aplicacion
- Apositos en placa:

El tamano del apésito en placa debe superar, como minimo, 2 cm de tejido sano
circundante para su colocacién adecuada. Si las dimensiones del apdsito son
demasiado grandes se puede recortar, (especialmente si no tienen rebordes y
respetando la indicacién anteriormente expuesta), evitando asi la posible maceracion
de la piel perilesional que podria producir ese sobrante.

Para una mejor adaptacion a la herida se recomienda que antes de ser aplicados se
calienten entre las manos para aumentar la adhesividad y flexibilidad del apésito®.

Debe evitarse la manipulacion del apdsito una vez colocado sobre la lesion hasta su
retirada definitiva.

Al retirar el apésito, presionar la piel y levantar con cuidado un borde del mismo.
Continuar tirando suavemente alrededor de los limites de la Ulcera hasta separar todos
los bordes del apdsito de la superficie de la piel, arrastrando con suavidad de forma
horizontal.

- Apdsitos en hidrofibra, malla, granulos y pasta:

En el caso de utilizarlos para el relleno de cavidades, para evitar que se formen
abscesos o cierres en falso de la lesién, la fuga temprana por exceso de producto
(debido al aumento de tamafo que suponen la transformacion en gel), se recomienda
rellenar parcialmente entre la mitad y tres cuartas partes las cavidades y tunelizaciones?.

Los apésitos de hidrofibra no se deben humedecer antes de su uso con ningun tipo de
solucion liquida o gel (antisépticos, suero fisioldgico, agua) puesto que se reduciria su
capacidad de absorcion.

Todos estos productos necesitan un sistema de sujecion (generalmente, para cumplir
esta funcion, bastara con productos del tipo compresas, gasas, vendas...). No se deben
utilizar otros apdsitos absorbentes (hidrocoloides, espumas o alginatos) como sistema
de sujecion puesto que estos productos estan disefiados para estar en contacto con el
lecho de la herida.

Pauta de uso

Aunque el cambio de apdsito depende de la cantidad de exudado, para una utilizacion
eficiente, el aposito deberia permanecer en contacto con la herida un minimo de
3 dias y hasta total saturacion’. Si el apésito de hidrocoloide se satura antes de 3
dias, se retirard y se valorara la utilizacion de un producto con mayor capacidad de
absorcion (espuma).

Cuando la ampolla que se forma llega a 1 cm de cualquiera de los bordes del apdsito
se considera que esta saturado y se debe sustituir por otro apdsito.
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Contraindicaciones/precauciones
e No se deben usar en ulceras infectadas.

o No se deben utilizar en Ulceras arteriales, ulceras por presion con tendon
0 hueso expuesto.

¢ No se recomienda el uso de las placas adhesivas en ulceras con piel
perilesional muy friable.

e [Estan contraindicados en caso de hipersensibilidad a alguno de sus
componentes.

Reacciones adversas

Pueden originar maceracion e irritacion de la piel circundante, dermatitis de contacto de
forma ocasional, dafio tisular e inflamacioné.

Interacciones®

No se deben usar con soluciones de hipoclorito sédico, agua oxigenada ni con yodo ya
que disminuye su capacidad de absorcion.

El uso rutinario de antisépticos en la cura de Ulceras cutaneas cronicas no esta
recomendado.

ESPUMAS
Descripcion

Las espumas (entre las que se encuentran los apdsitos denominados foam,
hidrocelulares, hidropoliméricos, hidroactivos e hidrocapilares) estan formados por
varias capas de polimeros. Se forma basicamente por la reaccién quimica de dos
compuestos, un poliol y un isocianato. Dicha reaccién libera diéxido de carbono, gas
que forma las celdillas donde se retiene el exudado. Constan de 2 6 3 capas, una capa
externa hidréfoba impermeable a liquidos y bacterias, pero permeable al vapor y una
superficie interna hidrdéfila en contacto con la herida®. Las espumas de baja adherencia
se caracterizan por poseer una interfase entre la superficie activa de la espuma y el
lecho de la herida, generalmente de hidrogel o silicona.

Presentaciones
Las espumas estan disponibles en diversas presentaciones en cuanto a tamafos, grado

de adherencia, con o sin bordes adhesivos, y con formas diversas para adaptarse a
distintas zonas anatomicas.
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En este grupo no se contempla de forma especifica el film de poliuretano porque no
tiene las caracteristicas de una espuma. El film o pelicula de poliuretano es una
membrana de poliuretano adhesiva, transparente, semipermeable que permite el paso
del vapor de agua y los gases. No tienen capacidad de absorber exudado, y su principal
indicacion no es la cura en ambiente humedo, sino como apdsito secundario.

Mecanismo de accion

La capa que esta en contacto con el lecho de la ulcera absorbe el exudado y lo retiene
en su estructura de celdillas proporcionado un nivel éptimo de humedad. De esta forma
se estimula la angiogénesis y autolisis y se consigue la regulacion térmica.’® La capa
externa es impermeable a patégenos y agua, pero permite la evaporacion desde la
superficie de la lesion.

Esta estructura permite que la espuma absorba y retenga el exudado, incluso bajo
compresion, a la vez que mantienen el lecho de la lesién himedo".

Indicaciones
Estan indicadas en ulceras con exudado de moderado a alto®.
Técnica de aplicacion

Aplicar el apésito, dejando que sobrepase la lesién al menos 2 cm. Los apdésitos se
pueden recortar, adaptandose al tamafio de la herida, siendo mas idéneo en aquellos
que no tienen bordes diferenciados, evitando asi que el apdsito sobrante macere la piel
perilesional.

Las presentaciones no adhesivas necesitan un sistema de sujecion (generalmente, para
cumplir esta funcién, bastara con productos del tipo compresas, gasas, vendas,
vendajes tubulares en malla, film de poliuretano, etc.).

Pauta de uso

Aunque el cambio de apésito depende de la cantidad de exudado, para una utilizacién
eficiente, el apdsito debe permanecer en contacto con la herida un minimo de 3 dias y
hasta total saturacion® Este grado de saturacién se manifiesta con cambios de
coloracion y de textura que llega hasta 1 cm del borde del apésito.

Si la espuma se satura antes de 3 dias se debe valorar la utilizacién de un producto con
mayor capacidad de absorcion (alginato).
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Contraindicaciones/precauciones®

e [Estan contraindicados en caso de hipersensibilidad a alguno de sus
componentes.

¢ No se deben usar en ulceras infectadas.
e No se deben utilizar en Ulceras secas.
Reacciones adversas

Si el apésito se sobresatura de exudado puede macerar la piel perilesional, aunque esto
suele ser poco frecuente®.

Interacciones®

No se deben usar con soluciones de hipoclorito sédico ni agua oxigenada, ya que
disminuye su capacidad de absorcion.

El uso rutinario de antisépticos en la cura de Ulceras cutaneas cronicas no esta
recomendado.

ALGINATOS
Descripcion

Los alginatos estan constituidos por sales de calcio y de sodio de acido alginico, un
polisacarido anionico derivado de las algas pardas®.

Presentaciones

Estan disponibles en lamina o en cinta. No son adhesivos.

Mecanismo de accién

El alginato, insoluble en agua, al ponerse en contacto con suero, exudado, o cualquier
solucion que contenga iones de sodio, se convierte parcialmente en alginato sédico
formando un gel hidrofilico.

Este gel resultante crea el ambiente humedo adecuado y contribuye a la hemostasia de
la herida mediante la liberacion de iones calcio necesarios para la activacion
plaquetaria®.
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Los alginatos son ricos en acido manuroénico y en acido glucurénico. La cantidad relativa
de uno u otro condicionara la cantidad de exudado retenido, asi como la velocidad con
que se ejerce este efecto y la forma que adoptara el apdésito tras la absorcion del mismo.
Los apdsitos ricos en acido manuronico crean rapidamente geles de consistencia
amorfa, mientras que los apdsitos ricos en acido glucurénico gelifican mas tarde, pero
mantienen su estructura en la Ulcera®

Indicaciones®”

Estan indicados principalmente en ulceras con exudado de alto a muy alto, pues su
capacidad de absorcion es de hasta 18-20 veces su peso.

También estan indicados, por su actividad hemostatica, en ulceras con tendencia al
sangrado.

A diferencia de otros productos, se pueden utilizar como apdsitos absorbentes en
Ulceras infectadas. Se une a los microorganismos y a los tejidos necréticos
incorporandolos a su estructura en gel y eliminandolos del lecho de la herida®*.

Técnica de aplicacion®’

Recortar la lamina a la medida de la Ulcera para evitar la maceracion de la piel
circundante. Se adaptan a la forma de la Ulcera. Se debe colocar un sistema de sujecion
(generalmente, para cumplir esta funcién, bastara con productos del tipo film adhesivo
de poliuretano transparente, compresas, gasas, vendas...).

Para facilitar su retirada, si el apdsito no esta totalmente humedecido por el exudado,
hay que irrigar con solucion salina al 0,9% para que se desprenda.

Pauta de uso

Hasta total saturacion del aposito, que ocurre cuando el exudado comienza a rebasar el
apoésito, habitualmente 2-3 dias'?

En ulceras infectadas, se recomienda realizar el cambio cada 24 horas, porque es lo
que exige la pauta habitual del tratamiento de este tipo de ulceras.

Contraindicaciones/precauciones’®

e Estan contraindicados en caso de hipersensibilidad a los alginatos o a
alguno de sus componentes

e No deben utilizarse en ulceras con exudado minimo o sin exudado.
¢ No se deben usar en ulceras con necrosis secas.
Reacciones adversas

En ulceras con exudado minimo o no exudativas pueden secar demasiado el lecho y
quedarse pegados, provocando dolor y lesion tisular en la retirada del apdsito™.

Pueden originar maceracién periulceral si se sobrepasa el lecho de la ulcera en la

aplicacion del apdsito. En el caso de maceracion, una opcion para prevenirla es la
utilizacion de productos barrera.
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Interacciones

No conviene asociarlos con ningun tipo de antiséptico o de solucion salina o agua
porque disminuye su capacidad de absorcion.

El uso rutinario de antisépticos en la cura de Ulceras cutaneas cronicas no esta
recomendado.

2.1.2. HIDRATANTES

HIDROGELES

Descripcion

Los hidrogeles son fundamentalmente polimeros que contienen una gran proporcion de
agua, que en el caso del gel amorfo supone entre 70% y 95%. Dirigidos a crear un
ambiente de humedad en heridas secas.

Presentaciones

Podemos encontrar diferentes sustancias en su composicién (polimeros de almidén,
carboximetilcelulosa sddica, cloruro sédico, agar, pectina, poliacrilamida, propilenglicol,

goma guar, glicerol, alginatos, etc.).

Los hidrogeles pueden presentarse como: geles de consistencia amorfa o apdsitos en
laminas con o sin bordes adhesivos.

La disposicién en lamina puede presentarse cubierta con un film de poliuretano,
especialmente indicado para evitar una evaporacion rapida.

Mecanismo de accion*

Debido a su elevado contenido en agua humedece intensamente el lecho de la herida,
reblandeciendo el tejido necrético seco al mismo tiempo que activa el desbridamiento
autolitico en la herida.

La cura en ambiente humedo que proporcionan en las heridas secas o escasamente

exudativas, ayuda a estimular el crecimiento del nuevo tejido y la migracion de las
células epiteliales.

11
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Indicaciones?

Estan indicados en heridas secas o placas necroticas, como hidratantes. Esta accion
hidratante favorece el desbridamiento autolitico.

Como los polimeros estan hidratados, los hidrogeles tienen una minima capacidad de
retener fluidos, por lo que no es adecuado utilizarlos en ulceras con exudado (podrian
macerar la lesién por exceso de humedad).

Técnica de aplicacion

Cuando el producto se utiliza en forma de lamina, seleccionar la presentacion que se
adapte mejor al tamafio de la lesidn, para evitar que el apdsito macere la piel periulceral.
La mayor parte de los apésitos se pueden recortar, adaptandose al tamafio de la herida.

En el caso de la presentacion en gel y cuando se use para rellenar cavidades,
introducirlo en la lesién, rellenando la cavidad aproximadamente al 75%.

Tanto en su aplicacién en forma de gel como en lamina, cubrir la lesién con un sistema
de fijacion que mantenga la humedad como por ejemplo apdsitos con compresa central
de algodén, pelicula de poliuretano...; no utilizar apdsitos absorbentes tipo
hidrocoloides, espumas o alginatos que restarian su capacidad hidratante.

Pauta de uso

La frecuencia de cambio varia en funcion del tipo de Ulcera, siendo el rango de utilizacion
habitual de entre 3 y 4 dias .

Contraindicaciones/precauciones’'®

e Estan contraindicados en caso de hipersensibilidad a alguno de sus
componentes.

¢ No utilizar en heridas con sospecha de infeccion

¢ Nodeben usarse en ulceras exudativas debido al riesgo de extravasacion
y maceracion del tejido periulceral.

e No se deben emplear en ulceras con tejido necrético de etiologia arterial
no revascularizable que deben permanecer secas para reducir el riesgo
de infeccion.

e Pueden producir un exudado de mal aspecto y hedor debido a la
degradacion del tejido necrdético.

Reacciones adversas
Si sobresalen de la ulcera pueden macerar los bordes.

Interacciones ®
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No deben emplearse con hipoclorito sédico, yodo ni agua oxigenada.

El uso rutinario de antisépticos en la cura de Ulceras cutaneas cronicas no esta
recomendado.

2.2. APOSITOS CON OBJETIVOS ESPECIFICOS

Los siguientes productos se dirigen al tratamiento en situaciones en las que existe un
objetivo especifico, como la infeccion, el control del olor, etc. Entre ellos se encuentran:

e Protectores del lecho: siliconas

o Desodorizantes: apoésitos de carbon
o Cicatrizantes: apdsitos de colageno
e Antimicrobianos: apésitos de plata

e Otros:
- Moduladores de las metaloproteasas
- Cadexémero yodado

2.2.1. PROTECTORES DE LA HERIDA: SILICONAS

Descripcion

Es una red de poliamida muy adaptable, impregnada de un gel de silicona.
Presentaciones

Se presentan en laminas de diferente tamano. Estos productos se identifican de manera

visual claramente. Son laminas perforadas, de color blanco, similares a una gasa
impregnada.

Mecanismo de accion'”-18.7
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La silicona, por sus propiedades hidrofébicas, no se adhiere al lecho de las UCC pero
si mantiene el ambiente humedo presente en la herida.

El disefio de la malla perforada permite el paso de exudado a un apdsito secundario
absorbente

Indicaciones’®1®

Estan indicados para evitar la adhesién de los apésitos secundarios absorbentes al
lecho de lesiones muy dolorosas (uUlceras tumorales, injertos, abrasiones por
radiaciones, etc.) y asi protegerlo de posibles dafos superficiales que se puedan
producir con los cambios de apdsitos.

Técnica de aplicacién14:1?

Se coloca en contacto directo sobre la herida. El tamafno del apdsito debe superar los 2
cm del borde de la piel circundante de la lesién. Si el apésito es demasiado grande se
puede recortar. Se adaptan muy bien al contorno/profundidad de la ulcera.

Este producto no se adhiere al lecho de la herida, aunque si se adhiere ligeramente a
la piel perilesional/cicatricial. La no adhesividad ayuda a que no se dafien los tejidos de
nueva formacion en los cambios de cura, produciéndose su retirada sin dolor.

No deja residuos en su retirada.

Pauta de uso’9202%

La integridad del apdsito reduce la necesidad de cambiarlo frecuentemente, permitiendo
realizar lavados de la herida manteniendo el apésito de silicona en contacto con la
misma y cambiar el apdsito secundario absorbente cuando esté saturado.

Puede permanecer en la herida hasta 14 dias'5.iError! Marcador no definido.

Contraindicaciones/precauciones* %21

e Estan contraindicados en caso de hipersensibilidad a alguno de sus
componentes.

¢ No utilizar en heridas sangrantes, infectadas o necrosadas.

¢ Eninjertos mallados evitar una presién innecesaria sobre el apdsito.
Reacciones adversas
No se han descrito.
Interacciones

No se han descrito.

2.2.2. DESODORIZANTES: APOSITOS DE CARBON

14



A ]
9Q ok Subdireccion General de Farmacia y
* -
Productos Sanitarios

x D.G. de Gestion Econdmico Financiera y Farmacia
SaludMadrid Servicio Madrilefio de Salud
CONSEJERIA DE SANIDAD

Descripcion

Son apdsitos de material tejido no tejido de rayon, viscosa, poliamida,
nylon, celulosa o tricotex que incluyen en su interior carbon activo.

Presentaciones

Estos productos se identifican visualmente por tener alguna capa en la que se distingue
en negro el carbon activo.

Mecanismo de accion

Absorben y neutralizan en su interior aminas volatiles y acidos grasos que desprende la
herida, productos responsables del mal olor®.

Indicaciones
Estan indicados en uUlceras malolientes.
Técnica de aplicacion?®

e Es necesario cubrir la totalidad de la lesidn, asegurando un margen de 2 a 3 cm
alrededor de la lesion.

e En ulcera superficiales, se puede utilizar directamente sobre su superficie; en
lesiones cavitadas, hay que utilizarlo como apdsito secundario sobre el material
de relleno de la cavidad.

e Los apdsitos de carbén necesitan un sistema de sujecion para su fijacion.

e Se debe tener especial precaucién en que las fibras de carbén no entren en
contacto con la herida.

e En general, los apésitos de carbdn, no se pueden cortar.

Pauta de uso 1522

El tiempo de permanencia de estos apdsitos en la herida esta determinado por la
cantidad de carbdn activo en su interior (Qque marcara la capacidad de absorber el mal
olor) y por el apdsito en el que esta contenido (que definird el exudado capaz de
absorber). En general, estos productos mantienen su acciéon hasta 3 dias, pudiendo
permanecer durante este tiempo en contacto con la herida, siempre que la cura local no
precise de cambio de apdsito por su saturacion.

Contraindicaciones/ precauciones °
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e Estan contraindicados en caso de hipersensibilidad a alguno de sus
componentes.

e Las fibras de carbén no deben entrar en contacto con el lecho de la
herida.

e En Ulceras poco exudativas puede adherirse al lecho de la lesién.
Reacciones adversas
Hipersensibilidad a alguno de sus componentes.
Interacciones

No se han descrito.

2.2.3. CICATRIZANTE: APOSITOS DE COLAGENO
Descripcion
Son productos biolégicos en cuya composicion aparece colageno procedente del
cartilago, tendon u otras estructuras animales, fundamentalmente de origen bovino,
equino o porcino.
Estos apodsitos contienen una proporcion mayor del 70% de colageno en su
composicion.
Presentaciones
Spray de polvo.
Mecanismo de accion?®
Ofrecen una accidon hemostatica y absorben el exudado formando un gel acuoso que
genera un ambiente humedo que favorece la migracion de las nuevas células. A
diferencia de otros apésitos de cura en ambiente hiumedo, aportan colageno a la lesion,
de forma que aceleran el proceso de cicatrizacion y regeneracién de la herida al crear
un soporte estructural y estimular la proliferacion del tejido de granulacion.
Indicaciones??
Estan indicados en pacientes con ulceras en fase de granulacion, completamente
limpias y sin signos de infeccion local, en los que se produzca alguna de las siguientes
circunstancias:

e que no hayan respondido a tratamientos previos

e que tengan patologias que dificulten la curacion de las ulceras

e que hayan padecido con anterioridad ulceras de larga evolucién

Técnica de aplicacion??
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Antes de emplear el colageno, es importante comprobar que la UCC esté limpia, sin
tejido necrdético, con tejido de granulacion y sin infeccién local.

El spray se rocia directamente en cantidad suficiente para cubrir completamente la
lesion, manteniendo el spray a unos 15cm.

La fijacién del colageno a la herida se puede realizar mediante gasa esteril, vendaje no
oclusivo o apdsito con compresa central de algodon.

Pauta de uso 23

La pauta de uso vendra marcada por la total absorcion del producto. De manera general
se aplica cada 48-72 horas, pero, si es necesario, en funcién del grado de absorcion del
producto en la herida, la frecuencia de aplicacién puede ser mayor.

Si a las 2-3 semanas de la aplicacién del colageno no se observa mejoria manifiesta
(reduccidon del area de al menos un 50%), se debe valorar la interrupcién del
tratamiento?.

Contraindicaciones/ precauciones??

e Estan contraindicados en caso de hipersensibilidad a alguno de sus
componentes o alergia al colageno.

¢ No deben emplearse en Ulceras infectadas.
Reacciones adversasjError! Marcador no definido.

Aunque, en general, son infrecuentes, pueden aparecer casos de sensibilizacion al
colageno.

Al ser un producto bioldgico, puede favorecer la presencia de infecciones.
Interacciones

Deberia evitarse su utilizacién conjunta con sustancias o productos que favorezcan las
sobreinfecciones bacterianas.

2.2.4. ANTIMICROBIANOS: APOSITOS DE PLATA

A pesar de que los apésitos de plata no se han incluido en el Acuerdo Marco porque
desde un punto de vista de eficiencia y seguridad no se puede recomendar su uso,
se deja en este apartado la informacion que estaba incluida el documento previo
Recomendaciones para el tratamiento de ulceras cutaneas crénicas con caracter
meramente informativo. En el apartado de evidencia cientifica se explica detalladamente
su posicionamiento en el tratamiento de las uUlceras cutaneas cronicas.

Descripcion?®
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Los apdsitos de plata tienen como base apdsitos de estructuras muy diversas del tipo
tejido sin tejer, hidrocoloides, espumas poliuretano, polietilieno, alginatos, etc. al que se
afiade la plata en sus diferentes formas quimicas. Asi, la plata puede formar parte de su
recubrimiento o de su propia estructura.

Difieren entre ellos, ademas de en su estructura, en el tipo de plata que contienen, la
cantidad total de plata y el mecanismo por el cual se activa/libera la plata.

En estos productos podemos encontrar la plata en forma de particulas nanocristalinas,
plata iénica, compuestos de plata idnica, plata metalica, etc.

Presentaciones

Se presentan en cintas o laminas de diferente tamafio, adhesivas o no.

Mecanismo de accion

La plata es un metal inerte, que no reacciona con los tejidos en su forma pura o no
idnica, por lo que, para ejercer su accion, necesita transformarse en sus formas idnicas.
En presencia de humedad, exudado u otros fluidos que pueden estar presentes en la
herida, la plata contenida en los apésitos se ioniza fundamentalmente a su forma activa
Ag* (también podemos encontrar Ag** y Ag***, iones también activos, pero mas
inestables).

Todavia no se conoce exactamente el mecanismo de accion bactericida de la plata,
aunque la mayoria de los trabajos apuntan a cambios morfoldgicos y estructurales en
los microrganismos expuestos a iones de plata. Estos iones poseen afinidad por los
grupos sulfhidrilos de la membrana celular y de algunos elementos del citoplasma. En
la membrana, producen perdida de permeabilidad lo que implica que los
microorganismos no sean capaces de efectuar procesos de respiracion y control de
intercambio de materiales con el medio ambiente. En el interior del citoplasma coagulan
las proteinas intracelulares. Todo ello conlleva la muerte celular??7,

La plata (en su forma idénica) es un agente bactericida con amplio espectro de accion,
activa frente a bacterias Gram+ y Gram- (incluidas las meticilin y vancomicin
resistentes), levaduras, hongos y virus®.

Aunque en estudios in vitro se ha podido determinar la concentracion de plata suficiente
para la accién bactericida (en el caso del nitrato de plata es 1,43 ppm), lo cierto es que
se desconoce la dosis minima eficaz en las condiciones reales de las UCC, que puede
venir determinada, ademas de por la cantidad de plata liberada por el apésito?® por cémo
se distribuye en el lecho de la herida, por su capacidad de penetracién en los tejidos
profundos y por su eliminacion?®. En el momento actual, nos encontramos con un amplio
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rango de concentraciones de plata entre los distintos productos disponibles en el
mercado a nivel mundial.

El mecanismo por el que se produce la transformacion a plata i6nica activa y el lugar
donde ésta ejerce su accion bactericida, depende del tipo de apésito en el que esté
contenida la plata, de tal manera que se dispone de 2°:
e Apdsitos que absorben el exudado y otros fluidos de la herida, activando
asi la plata de su interior (sin liberarla al lecho de la herida) y actuando
en esta zona sobre los microorganismos.

e Apdsitos que deben hidratarse con soluciones externas para ionizar la
plata, que posteriormente se libera al lecho de la herida.

o Apdésitos que, después de ser ionizada la plata por contacto con el
exudado u otros fluidos de la herida, la liberan al lecho de la misma.

Indicaciones

Se han disefado para su empleo en UCC infectadas, pero con la evidencia actual no
se puede recomendar su uso (ver apartado de evidencia cientifica).

Técnica de aplicacion

Dado que la plata esta asociada a diferentes estructuras de apésitos, se recomienda
consultar la ficha de cada producto para conocer en detalle su técnica de aplicacion.

Pauta de uso

El tiempo de permanencia de estos apdsitos en la herida esta determinado por el tipo
de apésito (consultar pautas de uso de hidrocoloides, espumas de poliuretano,
alginatos, etc.)

Contraindicaciones/precauciones®

e Estan contraindicados en caso de hipersensibilidad a la plata.

e Tendran, ademas, las contraindicaciones propias del tipo de apdsito en
el que se haya incorporado la plata.

¢ Algunos fabricantes no recomiendan el uso de apésitos de plata durante
la resonancia magnética (RM). Se debe consultar ficha del producto.

e Aunque la absorcién sistémica después de la aplicacién toépica se
considera baja, actualmente no se recomienda su uso durante el
embarazo ni en mujeres lactantes

Reacciones adversas®03132
Estan intimamente relacionadas con la distinta capacidad de absorcion de los
tejidos y con las concentraciones de plata idnica liberadas por los apdsitos. Cuando

los tejidos donde se aplican estos apésitos estan muy vascularizados, es mas probable
que se produzcan reacciones adversas a la plata. También aumentan la probabilidad de

19



A ]
9Q ok Subdireccion General de Farmacia y
* -
Productos Sanitarios

x D.G. de Gestidon Econdmico Financiera y Farmacia
SaludMadrid Servicio Madrilefio de Salud
CONSEJERIA DE SANIDAD

reacciones adversas las concentraciones elevadas de plata en los apésitos o
tratamientos demasiados continuados en el tiempo.

e Reaccion cutanea alérgica, que se manifiesta en raras ocasiones, y puede
deberse a la plata o a la formulacién del tipo de apésito que la contiene.

e Argiria o pigmentacion grisacea local en el lugar de aplicacion del aposito, por el
depdsito de minusculas particulas de plata o sus compuestos en la dermis.

e La plata nanocristalina puede causar decoloracion transitoria de la piel.

e Irritacion, sensacién de quemazoén y eritema.

Interacciones’®®
¢ No se debe usar plata nanocristalina junto con productos de base oleosa
ni con solucién salina al 0,9%.
e No deben usarse junto con enzimas para realizar desbridamiento
enzimatico puesto que los metales pesados como la plata inhiben la

actividad de los desbridantes en Ulceras sometidas a desbridamiento
enzimatico.

2.2.5. OTROS
MODULADORES DE METALOPROTEASAS DE LA MATRIZ

Apésitos impregnados de factor nano oligosacarido.

En este apartado se va a detallar unicamente las caracteristicas de los apositos
impregnados de factor nano oligosacaridos (NOSF, octasulfato de sacarosa) por ser los
unicos que hasta el momento han demostrado en ensayos clinicos mejorar la
cicatrizaciéon completa en determinados tipos de ulcera.

Descripcion

Apésito no-adhesivo, no oclusivo, que contiene una capa impregnada del factor nano
oligosacarido octasulfato de sacarosa.

Presentaciones

Estan comercializados en tres tipos de apédsito: como apésito de malla de poliéster
impregnado de particulas de hidrocoloide, como espuma de poliuretano y como fibras
poliabsorbentes de poliacrilato. Todos ellos contienen una capa impregnada de
octasulfato de sacarosa.

Mecanismo de accion®?
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Las metaloproteasas de la matriz (MMPs) intervienen en todas las fases del proceso de
cicatrizacién normal y son producidas tanto por células inflamatorias como por células
del tejido de la herida. En el proceso normal de cicatrizacion, las proteasas son enzimas
proteoliticas capaces de destruir los componentes proteicos dafiados de la matriz
extracelular y los materiales extranos para que puedan formarse los nuevos tejidos.

Se ha sugerido que un nivel alto y prolongado de la actividad de las MMPs en las ultimas
etapas de la cicatrizacion de heridas crénicas puede ser uno de los factores que influyen
en el retraso de la cicatrizacion, porque estos niveles mantenidos durante largo tiempo
destruyen proteinas esenciales para la cicatrizacion (factores de crecimiento, colageno,
fibronectina).

Los apodsitos moduladores de proteasas buscan inhibir la actividad de las
metaloproteasas para promover la cicatrizacion en heridas crénicas.

Indicaciones®*

Valorar su utilizacion, una vez tratado cualquier factor modificable del proceso de
cicatrizacion, en pacientes con ulcera neuroisquémica no infectada del pie diabético de
grado | C (isquémica, herida superficial) o Il C (isquémica que penetra en el tendén o la
capsula). Neuropatia verificada mediante la utilizacién del monofilamento 5.07 (10 g) de
Semmes-Weinstein (SWME).

CLASIFICACION DE LESIONES DE PIE DIABETICO DE LA UNIVERSIDAD DE TEXAS
GRADO

ESTADIO 0 | ] 1]

Herida superficial, no
involucra tendén o capsula o
hueso

Herida pentrante a hueso o
articulacién

Herida que involucra a tendoén
o capsula

Lesiones pre o postulcerosas
completamente epitelizadas

Infectada Infectada Infectada Infectada

Isquémica Isquémica Isquémica Isquémica

O |0 |®m >

Infectada e isquémica Infectada e isquémica Infectada e isquémica Infectada e isquémica

Técnica de aplicacion

Dado que el factor nano oligosacarido octasulfato de sacarosa esta asociado a
diferentes estructuras de apdsitos, se recomienda consultar la ficha de cada producto
para conocer en detalle su técnica de aplicacion. Las presentaciones no adhesivas
necesitan un sistema de sujeciéon (generalmente, para cumplir esta funcion, bastara con
productos del tipo film adhesivo de poliuretano transparente, compresas, gasas,
vendas...).

Pauta de uso

El tiempo de permanencia de estos apdsitos en la herida esta determinado por el tipo
de apdsito en el que va impregnado el factor nano oligosacarido octasulfato de sacarosa
(malla de hidrocoloide, espuma de poliuretano o fibras poliabsorbentes de poliacrilato)

Contraindicaciones/precauciones®

Hipersensibilidad conocida.
Heridas con sangrado abundante.
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Heridas cancerosas y fistulas que pueden revelar un absceso profundo.
Heridas infectadas.
Reacciones adversas 3¢

Eccema periulcera.l
Picor y sensacion dolorosa, principalmente al inicio del tratamiento.

Interacciones
Determinadas por el tipo de apésito en el que va impregnado el factor nano oligosacarido

octasulfato de sacarosa (malla de hidrocoloide, espuma de poliuretano o fibras
poliabsorbentes de poliacrilato).

CADEXOMERO YODADO

Descripcion®”

Apésitos que en su composicion incluyen microesferas biodegradables de almidén
modificado (cadexdmero) y yodo en un ungiento base viscoso de polietilenglicoles. Las
esferas de cadexémero son biodegradables.

Presentaciones

Esta comercializado en tres tipos de apdsito: lamina, pomada y polvo.

Al ponerse en contacto con el exudado, el cadexdmero absorbe el exudado y el tejido
desvitalizado del lecho de la herida transformandose en un gel blando a la vez que libera
el yodo al lecho de la herida. Estan disefiados para que se produzca una liberacion
prolongada y sostenida de yodo.

Mecanismo de accion®”

Indicaciones

Lesiones que exudan crénicamente (preferentemente Ulceras venosas) que tienen tejido
desvitalizado y esfacelos, y que a pesar del tratamiento local con otros apésitos de cura
en ambiente humedo y desbridantes no cicatrizan.

Técnica de aplicacion®”
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Limpiar la ulcera y piel perilesional con agua o soluciéon salina. Con la superficie
ligeramente humeda se aplica el cadexdémero yodado hasta que esté totalmente cubierta
con una capa de 3 mm de grosor.

Se debe evitar/reducir al minimo el contacto con la piel periulceral/piel intacta.

Tanto en su aplicacion en forma de pomada, polvo o lamina es necesario cubrir la Ulcera
con un sistema de fijacion secundario apropiado tipo compresas central de algodon,
gasas, vendaje...

Puede utilizarse debajo de una terapia de compresion.
Pauta de uso®”

Se debe cambiar cuando esté saturado con el exudado procedente de la lesién y haya
liberado todo el yodo. Esto se indica mediante la pérdida de color, pasando de un color
marréon a un amarillo palido, normalmente de dos a tres veces a la semana. Se
recomienda retirarlo utilizando agua o solucion salina.

Si la pomada se seca es posible que se forme una pelicula adherente.

Algunos autores sugieren que solo se debe considerar para su uso a corto plazo.' En
las especificaciones técnicas del producto se indica que la duraciéon del
tratamiento no debe ser superior a los 3 meses.?’

Contraindicaciones/precauciones?”

No debe usarse:

- sobre tejido necrético seco puesto que lo secara mas.

- en pacientes con sensibilidad conocida al yodo o a cualquiera de los otros
componentes, entre ellos el polietilenglicol, puesto que este polimero esta
implicado en reacciones alérgicas serias con una frecuencia muy baja
aunque creciente38.

- en niflos, mujeres embarazadas o lactantes ni en pacientes con trastornos
de la glandula tiroides o disfuncion renal. (ej. Tiroiditis de Hashimoto o
nddulos no téxicos de bocio).

- cerca de los ojos, oidos, nariz o boca.

Si el paciente debe realizarse pruebas tiroideas debera informar al facultativo.
Reacciones adversas®’-3

Irritacion local de la piel, sarpullido, rash y dolor, los cuales pueden empeorar las Ulceras
en las piernas.

Puede ocasionar un ligero dolor, escozor o picor auto limitado, especialmente en la
primera hora después del tratamiento.

Interacciones?”

Con antisépticos de mercurio.
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Posible interaccién con el litio, lo que da como resultado una posibilidad mayor de que
se produzca hipotiroidismo.

3. EVIDENCIA DISPONIBLE SOBRE LA EFICACIA DE LOS DISTINTOS
PRODUCTOS BASADOS EN CURA HUMEDA

3.1. APOSITOS DISENADOS PARA LA CURA EN AMBIENTE HUMEDO

En el momento actual, la evidencia cientifica disponible demuestra mayor eficacia de la
técnica de la cura en ambiente humeda frente a la cura tradicional seca'.

El enfoque terapéutico de las UCC ha cambiado, generalizando el empleo de apdsitos
que favorezcan una cura en ambiente hiumedo en el tratamiento de dichas lesiones en
la practica asistencial, fundamentado en los efectos beneficiosos de la cura en ambiente
himedo sobre la cicatrizacion de las heridas. Sin embargo, todo este cambio en la
terapéutica de las heridas se ha producido sin que exista una clara evidencia cientifica
que sustente la superioridad, en cualquier tipo de lesién, de todos los apédsitos de cura
en ambiente humedo mas actuales (hidrocoloides, espumas, alginatos e hidrogeles)
frente a los apdsitos convencionales en cura humeda (ej.: gasas impregnadas en
solucion salina al 0,9%, gasas parafinadas, etc.).

La mayoria de los estudios que examinan la eficacia de los apdsitos mas actuales, tanto
en el tratamiento de las ulceras por presidn como en el de otras ulceras crénicas,
presentan deficiencias metodoldgicas importantes y una calidad cientifica baja, lo que
conlleva a una evidencia cientifica limitada3°40,

No obstante, lo anterior, las revisiones de las publicaciones disponibles sugieren las
siguientes conclusiones de eficacia comparativa, en cuanto a la curacién de la ulcera,
en funcion del tipo de lesion:

Ulceras por presion 7, 8,41 42 43 44 45 46 47 48 49 50:

- Los hidrocoloides y las espumas han mostrado un porcentaje de curacién de
las ulceras por presion superior al de la cura humeda convencional.

- Los hidrocoloides se han comparado con las espumas de poliuretano y con
alginatos, no existiendo diferencias significativas en las tasas de curacion en
estas comparaciones.

- No se han encontrado estudios que comparen los alginatos con las espumas.

- No existen diferencias entre los apésitos de un mismo grupo (hidrocoloides,
espumas, alginatos, hidrogeles) en las comparaciones realizadas.

Ulceras vasculares5:52.53.54

- Los estudios realizados con hidrocoloides, poliuretanos y alginatos no han
mostrado un porcentaje de curacion superior al de la cura humeda
convencional.

- Los resultados de los estudios no muestran diferencias entre los distintos
apositos dentro de un mismo grupo cuando son empleados bajo un sistema
de compresiéon. En el tratamiento de las Ulceras venosas la terapia que
dispone de evidencia de calidad en cuanto a mejorar las tasas de
cicatrizacién y disminuir las recidivas es la terapia compresiva. La frecuencia
del cambio del vendaje viene condicionada por la saturaciéon del apdsito o
por el deslizamiento del vendaje. La seleccién del apdsito mas adecuado a
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las caracteristicas de la Ulcera y la piel periulceral contribuye a evitar cambios
innecesarios del vendaje.

Pie diabético?,5556.57.58,59

- Los hidrogeles han mostrado un porcentaje de curacién de las ulceras por
pie diabético superior al de la cura humeda convencional. Con hidrocoloides,
espumas o alginatos no se han observado estos resultados.

- La diferencia de eficacia entre los distintos grupos de apdsitos también ha
sido evaluada en revisiones sistematicas, sin que se haya encontrado
evidencia consistente a favor o en contra de algun grupo o tipo de apésito.

- En los estudios comparativos realizados no se han encontrado diferencias
entre diferentes alginatos o distintos hidrogeles entre si.

Para avanzar en el conocimiento sobre la eficacia y seguridad de estos productos, es
ya indiscutible la necesidad de poner en marcha estudios de alta calidad, habiéndose
elaborado por organismos internacionales recomendaciones sobre la metodologia y los
estandares clinicos adecuados para la realizacion de estos estudios®%%'. El seguimiento
de estas indicaciones permite que se pueda alcanzar la suficiente calidad metodolégica
de los ensayos clinicos y revisiones sistematicas que se realicen en relacion con este
importante problema de salud.

También se han editado recomendaciones especificas para la publicacion de los
estudios de intervencion no farmacoldgicos que tienen en cuenta las peculiaridades
metodoldgicas de éstos respecto a los realizados con farmacos®2.

El seguimiento de todas estas recomendaciones contribuiré a generar una evidencia de

mayor calidad que pueda mejorar la practica clinica y disminuir su amplia variabilidad
en el entorno de las UCC.

3.2. APOSITOS DE SILICONA

En la actualidad no se dispone de estudios de calidad que evallen la eficacia de los
apositos de silicona en UCC.

3.3. APOSITOS DE CARBON

Existen estudios que determinan que la eficacia para el control del olor de estos apdsitos
se sitla entre el 90-100%22 No se han encontrado estudios de eficacia comparativa entre
los distintos apdsitos de carbodn.

3.4. APOSITOS DE COLAGENO

No se dispone en la actualidad de estudios bien disefiados y con el poder estadistico
suficiente como para poder demostrar eficacia de estos productos en el tratamiento de
las ulceras cutdneas cronicas. Estudios con muestras pequefias apuntan a una
aceleracion en la cicatrizacién y reduccién del tamafio de la lesidon cuando se compara
con otros apdsitos de cura en ambiente humedo.?

3.5. APOSITOS DE PLATA

25



-
9Q ek Subdireccion General de Farmacia y
Productos Sanitarios

x D.G. de Gestion Econdmico Financiera y Farmacia
SaludMadrid Servicio Madrilefio de Salud
CONSEJERIA DE SANIDAD

Los productos de plata han demostrado en estudios in vitro capacidad bactericida frente
a los microorganismos mas comunes en las ulceras infectadas, pudiendo existir algunas
diferencias entre ellos en el espectro de accién antimicrobiana y en la rapidez en el inicio
de accion. Sin embargo, esto deberia ser confirmado en estudios in vivo, en los que el
efecto antibacteriano pudiera estar también condicionado por el exudado, la sangre u
otros fluidos presentes en la herida®.

Por tanto, la eficacia demostrada en estudios in vitro debe estar avalada por estudios en
pacientes reales ya que, lo que realmente nos interesa conocer, es si estos productos
son eficaces en las UCC.

En el afio 2009 se publica el primer ensayo clinico de calidad sobre la eficacia de la
plata en la tasa de cicatrizacion. El estudio estuvo financiado por un organismo publico,
el NHS. El estudio VULCAN®* es un ensayo clinico multicéntrico realizado en 213
pacientes con ulceras venosas de pierna, en el que se compara la eficacia en la curacion
entre los apdsitos de plata y los mismos apdsitos pero sin plata (espuma de poliuretano,
hidrocoloide no adherente —hidrofibra y malla- y polietileno). La variable principal fue la
tasa de cicatrizaciones completa a las 12 semanas. Los autores concluyen que no hubo
diferencias en las tasas de curacion de las uUlceras. Tampoco se encontraron diferencias
en el tiempo que tardaron en curar las UCC, la calidad de vida del paciente o el coste-
efectividad de la intervencion (variables secundarias). Estos resultados se mantuvieron
a los seis meses y al ano de iniciar el tratamiento.

Una revision sistematica publicada por la Cochrane en 2017%5, que incluye una
comparacion entre apdésitos antimicrobianos y no antimicrobianos, concluye, con un bajo
nivel de evidencia, que los apdsitos antimicrobianos podrian aumentar el nimero de
Ulceras de pie diabético curadas frente a apdsitos no antimicrobianos. Esta conclusion
se deriva de un analisis de datos agrupados de 5 estudios (con un total de 945
pacientes) tres de ellos con apdsitos con plata, uno con apésitos de miel y otro con
aposito de yodo. Sin embargo, esta conclusion no deriva de los estudios con apdsitos
de plata:

¢ De los 3 estudios con apdsitos de plata (total pacientes incluidos: 253), ninguno
de los estudios consigue demostrar diferencias de eficacia con los tratamientos
en comparacion (que no contienen plata).

o De los dos estudios restantes, uno esta realizado con yodo y el segundo con
aposito de miel, que es el Unico que por si sélo muestra significacion
estadistica de eficacia y que supone el 61.8% de peso sobre el resultado de los
datos agrupados. Este resultado es el que condiciona la conclusion final de la
revision.

Si bien es cierto que hay consensos que apoyan su uso, hay que recordar que las
opiniones de expertos ocupan el lugar mas bajo en la graduaciéon de la evidencia
cientifica. Con un nivel de evidencia superior, se han publicado a lo largo de los ultimos
afios diversas revisiones sistematicas, metaanalisis y evaluaciones por parte de las
agencias de tecnologias sanitarias, que concluyen que no existe un beneficio adicional
de los apdsitos de plata frente a los apdsitos sin plata con respecto a la eficacia en la

erradicacion de la infeccién y cicatrizacion de la Ulcera
infectada65'67163'69’70'71 ,72,73,74,75,76,77,78,79_

Basandonos en la evidencia actual, los apdsitos de plata no aportan un beneficio
adicional al de los apdsitos utilizados en la cura en ambiente humedo y pueden producir
reacciones adversas que no aparecen con el uso de los apdsitos de cura en ambiente
humedo (argiria, decoloracion de la piel, etc.). Por ello, desde un punto de vista de
eficiencia y seguridad, no se puede recomendar su uso.
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3.6. APOSITOS MODULADORES DE METALOPROTEASAS

Es dificil determinar el beneficio clinico de los apdsitos moduladores de MMPs por dos
motivos:
¢ La actividad de las MMPS no es un parametro que se pueda medir en la practica
clinica diaria y los signos clinicos no siempre predicen la existencia de actividad
elevada de las proteasas.
e La actividad de las metaloproteasas se puede modular a través de diferentes
mecanismos:

— Mediante la reduccion de las metaloproteasas presentes en la herida a
través del desbridamiento y limpieza de la herida o con apésitos
absorbentes basados en la cura en ambiente humedo.

— Através de la inactivacion de las metaloproteasas.

En la actualidad la evidencia cientifica con respecto a la asociacion entre la actividad de
las proteasas y la cicatrizacion de ulceras venosas de pierna es de muy baja calidad,
existiendo una gran incertidumbre y siendo necesaria mas investigacion®. Esta misma
incertidumbre existe al respecto de las tasas de cicatrizacion en comparacién con otros
apoésitos sin actividad moduladora de MMPs en ulceras venosas.5?

Un ensayo clinico aleatorizado incluyd 240 pacientes diabéticos con control de
HbA1<10% en los tres meses previos, y con Ulceras de pie diabético neuroisquémicas
grado | C ¢ Il C segun la clasificacion de Texas®!82,

A las 20 semanas hubo un mayor porcentaje de pacientes con ulceras cicatrizadas en
el grupo en el que se usé un apésito mallado impregnado con octasufato de sacarosa
frente al grupo con el mismo tipo de apdsito, pero sin el factor nano oligosacarido
octasulfato de sacarosa (OR 2,60 1C95% (1,43-4,73) p=0,02). También se encontraron
diferencias en la variable secundaria tiempo hasta la cicatrizacion de la lesiéon (180 dias
vs 120 dias; p=0,029).

Un analisis posterior sugiere que este beneficio se debié fundamentalmente al resultado
en las ulceras que tenian un tiempo de evolucién inferior a seis meses. En aquellas con
un tiempo de evolucion superior no se observo diferencia en eficacia.

La seguridad y calidad de vida fue similar en los dos grupos.

Los resultados de este estudio son los que orientan a determinar en qué tipo de
pacientes y ulceras esta indicado su uso.

Aunque se han realizado estudios para valorar la eficacia del aposito impregnado con
octasulfato de sacarosa en Ulceras venosas, no se dispone de evidencia clinica de
calidad que respalde su eficacia en la curacion de este tipo de ulceras.

Un ensayo clinico aleatorizado encontré un aumento estadisticamente significativo en
la reduccién relativa del area de la herida asociado al uso del apdsito impregnados de
factores nano oligosacaridos (NOSF) respecto al mismo apdsito sin NOSF®. Sin
embargo el periodo de seguimiento fue de solo 8 semanas, demasiado corto para
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evaluar la cicatrizacion en heridas complejas, y solo 13 heridas en total se curaron
completamente al final del estudio (repartidas por igual en los 2 brazos de tratamiento)®+.

Un analisis combinado de datos no comparativos de 8 estudios observacionales de
pacientes con heridas cronicas (Ulceras venosas y Ulceras de pie diabético)® concluye
que este tipo de apodsito reduce el tiempo de cicatrizacion. En las propias conclusiones
se sefiala que no se puede descartar la influencia de numerosos factores de confusion
en el analisis realizado. Ademas hubo variabilidad en los periodos de seguimiento (4 a
20 semanas), medidas de resultado y distribuciones del tipo de ulcera en los estudios
incluidos®.

3.7. APOSITOS DE CADEXOMERO

El cadexémero absorbe el exudado y el tejido desvitalizado del lecho de la herida
ejerciendo asi un efecto desbridante autolitico. Por otra parte, las microesferas de
cadexomero liberan de forma sostenida al lecho de la ulcera iodo, antiséptico con efecto
bactericida sobre las bacterias Gram positivas y negativas. La pregunta es si esta
liberacion gradual de iodo se traduce en una mejor cicatrizacion de las ulceras.

La mayoria de los ensayos clinicos realizados con el cadexémero yodado se han
realizado en pacientes con ulceras crénicas venosas, si bien son estudios de baja
calidad metodolégica. Algunos de ellos encuentran que el uso de cadexémero yodado
podria tener un pequefio beneficio en cuanto a la cicatrizacién de Ulceras venosas
crénicas cuando se compara con el cuidado convencional.86-87.88

Con la evidencia disponible su indicacion se limita, durante un periodo maximo de 3
meses, a lesiones que exudan crénicamente (preferentemente ulceras venosas) con
tejido desvitalizado y que a pesar del tratamiento local con otros apdsitos de cura
en ambiente humedo y desbridantes no cicatrizan.

4. PUNTOS CLAVE

e La evidencia cientifica disponible en el momento actual demuestra una relacion
coste/eficacia mas favorable (mayores porcentajes de curacion, espaciamiento de
las curas, menor manipulacion de la lesién, etc.) de la técnica de la cura en ambiente
humedo que de la cura tradicional o seca.

e La técnica de la cura en ambiente humedo se realiza manteniendo el lecho de la
herida aislado del medio ambiente exterior. El exudado de la herida permanece en
contacto con la misma, manteniéndola en un ambiente humedo y un entorno de
temperatura y oxigeno que permiten obtener unas condiciones O6ptimas que
favorecen el proceso de regeneracion tisular.

e La cura en ambiente humedo facilita el desbridamiento autolitico y favorece el
proceso de cicatrizacion.

e En heridas con signos locales de infeccién, el tratamiento es la limpieza y el
desbridamiento cada 24 horas. Si tras 2-3 semanas de intensificar limpieza y
desbridamiento la Ulcera no evoluciona favorablemente, se debera realizar toma de
muestra del lecho de la herida para cultivo y antibiograma, de manera que el

28



-
9Q ek Subdireccion General de Farmacia y
Productos Sanitarios

x D.G. de Gestion Econdmico Financiera y Farmacia
SaludMadrid Servicio Madrilefio de Salud
CONSEJERIA DE SANIDAD

facultativo puede prescribir el antibidtico por via sistémica que sea eficaz frente a la
infeccion.

e La formulacién de los apdsitos desarrollados para la técnica de cura en ambiente
himedo, y sus mecanismos de accion, orientan su utilizacion en heridas abiertas y
no en piel integra. Estan dirigidos exclusivamente al tratamiento de las UCC y no
se deben utilizar para evitar su desarrollo, como prevencion.

e El grupo de los apdsitos que favorecen la cura en ambiente humedo lo conforman
los hidrocoloides, espumas, alginatos (fundamentalmente absorbentes) e
hidrogeles (fundamentalmente hidratantes).

¢ No existe el apésito ideal que sirva para tratar todo tipo de Ulceras y en las distintas
fases de la cicatrizacion. La eleccion debe basarse en una valoracion
individualizada tanto del paciente como de aspectos locales de la ulcera.

e Esnecesario realizar la evaluacion periédica de la Ulcera para seleccionar el apdsito
que mejor responda a sus condiciones en cada momento. Se recomienda realizarla
en cada cambio de apdsito.

e La adecuada seleccion y utilizacién del apdsito reduce el numero de cambios de
apositos frente a la cura hiumeda tradicional.

e Los hidrocoloides y espumas han demostrado obtener mejores porcentajes de
curacion que la cura humeda tradicional (gasa humedecida) en Ulceras por presion,
y los hidrogeles en las ulceras de pie diabético.

e En ulceras vasculares los estudios realizados con hidrocoloides, poliuretanos y
alginatos no han mostrado un porcentaje de curacion superior al de la cura humeda
convencional. En Ulceras venosas lo fundamental es la adecuada terapia
compresiva y seleccionar el apésito que mejor se adapte a las caracteristicas de la
ulcera.

e En cuanto a los resultados comparativos entre los distintos grupos de apdésitos de
cura en ambiente humedo, no se han encontrado diferencias de eficacia entre los
diferentes grupos ni entre distintos apdsitos de un mismo grupo.

e Otros apésitos se dirigen al tratamiento en situaciones en las que se plantea un
objetivo especifico, como por ejemplo la silicona (proteccién del lecho de la ulcera),
carbon activo (control del mal olor), colageno (aceleracion del proceso de
cicatrizacién) y octasulfato de sacarosa (inhibidor de las metaloproteasas para
promover la cicatrizacion).

e Apésitos de silicona: estan indicados para evitar la adhesion de los apésitos
secundarios absorbentes al lecho de lesiones muy dolorosas, para protegerlo de
posibles dafios que se puedan producir con los cambios de estos apésitos
secundarios. La integridad del apodsito reduce la necesidad de cambiarlo
frecuentemente, permitiendo realizar lavados de la herida manteniendo el apésito
de silicona en contacto con la misma y cambiar el apédsito secundario absorbente
cuando esté saturado.
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e Apositos de carbdn activo: la eficacia de los apésitos de carbon para el control del
olor oscila entre el 90-100% en los distintos estudios. No se dispone de estudios
comparativos de calidad entre los distintos tipos de apdsitos de carbon.

e Apositos de colageno: estudios con muestras pequeinas apuntan a una aceleracion
en la cicatrizacion y reduccion del tamafio de la lesion cuando se comparan los
apositos de colageno con otros apdsitos de cura en ambiente humedo.

e Apodsitos moduladores de metaloproteasas impregnados de factor nano
oligosacarido (NOSF, octasulfato de sacarosa): han demostrado mejorar la
cicatrizacion completa de ulceras neuroisquémicas no infectadas del pie diabético
de grado | C (isquémica, herida superficial) o Il C (isquémica que penetra en el
tenddn o la capsula (clasificacion Texas), por lo que se debe reservar su uso para
estas situaciones clinicas.

e Apositos de plata: basandonos en la evidencia actual, los apdsitos de plata no
aportan un beneficio adicional al de los apésitos en la cura en ambiente humedo y
pueden producir reacciones adversas locales argiria, decoloracién de la piel, etc.).
Por ello, desde un punto de vista de eficiencia y seguridad, no se puede recomendar
Su uso.

e Apoésito de cadexdmero yodado: con la evidencia disponible su uso queda limitado
a lesiones que exudan crénicamente (preferentemente Ulceras venosas) con tejido
desvitalizado y que a pesar del tratamiento local con otros apdsitos de cura en
ambiente humedo y desbridantes no cicatrizan.
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