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RESUMEN

Objetivo: Evaluar la efectividad en términos de cicatrizacién de un
copolimero acrilico con un grupo amino modificado para el tratamiento
de heridas cutdneas de diferente etiologfa en el émbito de la atencién
primaria de salud.

Metodologfa: Se llevé a cabo un estudio prospectivo observacional,
abierto, de medidas repetidas en una cohorte de pacientes que presentaban
heridas cutdneas de diferente etiologfa. Se realizé un seguimiento de

4 semanas o hasta la cicatrizacién. Se estableci6 un procedimiento de curas
cada 3 dias, y contempld: limpieza, aplicacién del producto de evaluacién,
cobertura con un tul graso, aplicacién de gasa hidréfila y fijacion con
adhesivo de tejido no tejido.

Resultados: Se incluyeron 16 lesiones y hubo tres pérdidas, por lo que

se obtuvo una muestra final de 13 lesiones (5 lesiones por quemaduras de
grado II, 3 lesiones traumdticas y 5 lesiones de evolucion crénica).
El 35,7% eran mujeres y la edad media de los pacientes era de
64,71 + 19,37 (DE) anos. De las 13 lesiones, 11 cicatrizaron en menos de
4 semanas, con una tasa de cicatrizacién del 99,4%, y 2 lesiones cicatrizaron
alos 32 dfas. El tiempo medio hasta la cicatrizacién fue de 16 + 22,03 (DE) dfas.
Conclusiones: A pesar de disponer de una muestra muy reducida y

lesiones heterogéneas por la etiologfa, los resultados han mostrado una elevada
tasa de cicatrizacion y un buen comportamiento en el manejo del dolor.

PALABRAS CLAVE: apésitos de copolimero acrilico, cura en ambiente
hdmedo, cicatrizacién, atencién primaria, heridas, efectividad.

N INTRODUCCION

En los afios 60 del pasado siglo, G. Winter demostré que la cura en
ambiente hiimedo aceleraba el proceso de cicatrizacién de las heridas®.

*Los datos del presente articulo fueron presentados parcialmente en el XI Congreso Nacional sobre Ulceras
por Presion y Heridas crdnicas y IX Congreso Iberoamericano sobre Ulceras y Herida, en mayo de 2016.

HELCOS

Tratamiento de lesiones
cutaneas con un copolimero
modificado: estudio clinico
observacional

Objective: To evaluate the effectiveness an acrylic copolymer
with a modified amino group, in wound healing of diverse
actiology skin lesions in Primary Healthcare setting.

Methods: We performed a prospective, observational, open
study with repeated measures on a cohort of patients with skin
lesions of different actiology. We monitored them for 4 weeks or
until the wounds healed. The dressing procedure was performed
every 3 days, and involved wound cleaning, application of

the evaluation product, coverage with a tulle gras dressing,
application of hydrophilic gauze and fixation with a non-woven
adhesive bandage.

Results: Of the 16 lesions initially included, 3 were lost during
the study, leaving a final sample of 13 lesions (5 second-degree
burns, 3 traumatic lesions, 5 chronic lesions). 35.7% of the
sample were women, and the mean age of the patients was
64.71 + 19.37 years. 11 out of 14 lesions healed within 4 weeks,
with a total wound-healing rate of 99.4%, and 2 lesions healed
at day 32. The mean healing time was 16 + 22.03 days.
Conclusions: Despite the small sample size and wound
heterogeneity, the results have shown a high healing rate and a
good behavior in pain management.

KEYWORDS: acrylic copolymer dressings, moist environment,
wound healing, primary health care, wounds, effectiveness.

Basédndose en este principio se han desarrollado un gran nimero de pro-
ductos, y actualmente hay mds de 280 productos disponibles en nuestro
pais®. No obstante, todavia existe la necesidad de determinar el produc-
to mds indicado para cada una de las fases de cicatrizacién y el producto
con mejor relacién coste-eficacia.

Actualmente, el mercado de productos y biomateriales presenta un
crecimiento anual estimado del 17,8%“. El desarrollo de materiales de
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bioingenierfa orientado a la curacién de heridas es uno de los nichos
de mayor crecimiento y los mds demandados son los productos apli-
cables para la regeneracién y aceleracién de la curacién de tejidos ba-
sados en terapia celular.

La cicatrizacién de las heridas es un proceso complejo en el que
intervienen un gran niimero de factores, tanto endégenos como exé-
genos. El proceso de cicatrizacién se divide en cuatro etapas: la fase
hemostdsica, cuyo objetivo es el control hemorrdgico; la fase infla-
matoria, que tiene como objetivo el control de la infeccién y activa-
cién de la regeneracion celular; la fase proliferativa, en la que se repara
la matriz extracelular, y la fase de remodelado, en la que se produce la
epitelizacion y maduracién de la cicatriz®.

El concepto de preparacion del lecho de la herida (Wound Bed Pre-
paration) propuesto en 2000 por V. Falanga aborda de forma ordenada
el proceso de curacién de las heridas. Optimiza y adapta las estrategias
de intervencién en consonancia con el estado de las lesiones y permite
acortar el tiempo de curacién de las heridas'®”. Las estrategias del pro-
pio concepto han sufrido cambios, como la integracion del cuidado
de la piel periulceral con el control del exudado de las heridas. Estos
son elementos clave en la cicatrizacién y en el manejo de los procesos
inflamatorios de las heridas®.

Los factores proinflamatorios mediados por citocinas y metalopro-
teasas activas (MMP)“'? tienen un papel muy importante en el pro-
ceso de cicatrizacién, ya que son los responsables de la cronificacién
de la fase inflamatoria, pueden causar el deterioro y la degradacién
de los tejidos del lecho de la herida, y a su vez hacen que aumente la
vulnerabilidad ante infecciones!"'*'¥. Como indica Garcfa Alonso,
ante la presencia de inflamacién en las heridas, la reaccién debe ser:
a) respetarla, si es adecuada; 4) frenarla si es excesiva o innecesaria, o
¢) fomentarla o activarla si es escasa™®.

Con respecto a las intervenciones que permitan acortar los proce-
sos inflamatorios, el arsenal terapéutico es muy escaso, se cuenta con
algunos productos que actian como inhibidores de las MMP, pero no
directamente sobre el proceso en si. En el contexto espafol, hay dos
grupos bien diferenciados, uno basado en celulosa oxidasa regenera-
da, que acttia inactivando las MMP y la elastasa, y otros productos
como los apdsitos con factor nanooligosacdrido, que estd compuesto
por una estructura de espuma y capas microadherentes que permi-
ten absorber el exudado y modular el nivel de MMP en el lecho de
la herida"?, y un segundo grupo formado por apésitos que contiene
iondgenos polihidratados (PHI-5), que acttian inhibiendo la sintesis
de las MMP. Estos productos no actian directamente sobre el proceso
inflamatorio en si, sino sobre las MMP presentes en las lesiones créni-
cas'"”). Por otro lado, los productos que acttian a nivel de reparacién de
la matriz extracelular, como los apdsitos de coldgeno y dcido hialuré-
nico, son efectivos si el proceso inflamatorio estd controlado o se ha
limitado la concentracién de radicales libres de oxigeno en el lecho de
la herida. También hay productos que aplicados tienen efectos sobre el
factor de necrosis tumoral alfa (TNF-a) y otros como la aplicacién de
la proteina C activada, que tiene como objetivo reducir la inflamacién
y la produccién de MMPU51),

En el afo 2015 se comercializd en nuestro pais un producto para el
tratamiento de las heridas de etiologias diversas a base de copolimeros
acrilicos, con el nombre comercial de UniGel®.

Los copolimeros forman parte de un gran nimero de productos sa-
nitarios y presentan propiedades idoneas para la aplicacién en el cam-
po de las heridas. En el caso de los copolimeros acrilicos, su actividad
es dependiente de la etapa del proceso de cicatrizacién, y a diferencia
de otros productos, no libera ninguna sustancia en el lecho de la heri-
da; otra de las caracteristicas es que actiia como una malla de protec-
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cidn y ejerce un efecto de atraccién sobre los factores proinflamatorios
presentes en el lecho de la herida, mantiene condiciones éptimas de
humedad por su efecto de semioclusién y neutraliza los radicales libres
de oxigeno, que en los procesos inflamatorios estdn aumentados®*".
Otra caracteristica del UniGel® se deriva del grupo amino modificado
que contiene, que permite mantener la concentracién de hidrogenio-
nes (el pH actia como regulador del equilibrio bacteriano, estimula
la angiogénesis y regula la actividad de las proteasas)®”. Este producto
no contiene agua en su composicion, y actda como una membrana
semipermeable que protege la lesién de microorganismos y del exceso
de humedad que pueda generar la propia herida, y por tanto evita y
protege la perilesién de la maceracién® y mantiene el lecho de la
herida en condiciones éptimas para la epitelizacion. Por todo ello, los
copolimeros acrilicos como UniGel® son una opcidén interesante para
aplicar en lesiones de diferente etiologfa que requieren intervencién en
la fase inflamatoria tanto aguda como crénica.

Considerando la necesidad de productos que nos permitan acortar
el tiempo de cicatrizacién y teniendo en cuenta las consideraciones
anteriores sobre la fase inflamatoria de las heridas, nos planteamos
realizar un estudio con el objetivo de evaluar la efectividad en términos
de cicatrizacién de un copolimero acrilico con un grupo amino modi-
ficado en el tratamiento de heridas cutdneas de diferente etiologfa en
el dmbito de la atencién primaria de salud (APS).

N OBJETIVOS

Evaluar la efectividad, en términos de cicatrizacion, de un copolimero
acrilico con un grupo amino modificado en el tratamiento de heridas
cutdneas de diferente etiologia en el dmbito de la APS.

N METODOLOGIA

Estudio clinico prospectivo de una serie de casos

Se incluyeron pacientes con heridas cutineas de diferente etiologia,
atendidos en un centro de atencién primaria de Terrassa (CAP Terrassa
Nord) durante el segundo semestre de 2015.

Los criterios de inclusién fueron: mayores de 18 afos, presentar lesio-
nes cutdneas y que aceptaran participar libremente en el estudio.

Los criterios de exclusién: presencia de signos clinicos de infeccidn,
presencia de tejido desvitalizado en mds del 30% del 4rea de la heri-
da (esfacelos y/o tejido necrdtico), paciente con alergia a alguno de los
componentes del producto.

El tipo de lesiones incluidas: quemadura de segundo grado superfi-
cial, lesiones traumdticas con pérdida de integridad cutdnea con afec-
tacién a dermis y epidermis, lesiones cronicas (tlcera por presién de
categoria II, lesiones de etiologfa venosa y lesiones de pie diabético) que
no presenten cavitacion.

Una vez evaluadas las condiciones para la inclusién de los pacien-
tes, se les solicitd la firma del consentimiento informado (aprobado
por el Comité de Etica e Investigacién Clinica del Consorci Sani-
tari de Terrassa [CEIC-CST]). Este documento de consentimiento
cumple los criterios definidos en la LOPD 15/1999 y los pacientes
conocfan la capacidad de ejercer los derechos ARCO (acceso, rectifi-
cacién, cancelacién u oposicién).

Posteriormente, se procedid a la recogida de las variables a través
de un cuaderno de recogida de datos disenado ad-hoc. Los datos se
registraron en cada cura (cada 3 dias), con un seguimiento total de
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4 semanas o hasta la cicatrizacién de la lesién. En la evaluacién
inicial se recogieron las variables demogréficas (edad, sexo) y las
variables relacionadas con las heridas: el tipo de lesién, el tamafo
(longitud y anchura) y el tiempo de evolucién previo a la inclusién
en el estudio. En el periodo de seguimiento se recogieron datos so-
bre la gravedad de las lesiones a través de la escala PUSH (Pressure
Ulcer Scale For Healing)***; se determin el uso de esta herramien-
ta porque permite registrar tres pardmetros comunes en todas las
lesiones asi como determinar la evolucién hacia la cicatrizacién de
una forma sencilla a través de tres pardmetros: el tamafio (largo por
ancho), el nivel de exudado y el tipo de tejido presente en el lecho
de la herida (granulacién, epitelial, etc.). La escala PUSH establece
una puntuacién para cada pardmetro: el tamafio de la lesién (0 a
10), la cantidad de exudado (0 a 3) y el tipo de tejido (0 a 4). Su-
mando las puntuaciones de los tres pardmetros se obtiene un valor
comprendido entre 0y 17; se establece una puntuacién de 8,5 como
valor medio de la escala. A diferencia de otras escalas mds amplias
que contemplan infeccién, profundidad y tipo de tejido, entre otros
pardmetros, entendemos que por el tipo de lesiones evaluadas no se
hace necesario otro tipo de escalas mds completas como puede ser la
RESVECH 2.0%9. También se registrd el nivel de dolor relacionado
con la lesién, el dolor relacionado con el tratamiento y el dolor a
nivel general a través de una escala visual del dolor. Por dltimo, se
cuantificé el tiempo empleado por procedimiento y el tiempo em-
pleado hasta la cicatrizacién.

Para el andlisis descriptivo, los pardmetros estadisticos utilizados
han sido: frecuencias, porcentajes, media y desviacion estdndar. En
caso de las comparaciones multiples se utilizd el andlisis de la varian-
za (ANOVA) y la significacién estadistica mediante la # de Student.
Se evaltia la correlacién ente el tamaiio, el dolor general, el dolor por
la herida y el dolor por la cura, iniciales y finales.

Descripcion del producto de evaluacién

El producto de estudio se comercializa como UniGel’, se presenta en
forma de gel hidréfilo de metacrilato a base de un copolimero reti-
cular, 2-hidroxietil metacrilato, y contiene grupos amino poliméri-

Tabla 1. Tamafio de las lesiones

Tamaiio inicial

Etiologia de las lesiones (media)

e a2
_

Ouemaduras
duras Gl

1 Traumatismo por friccion en mano
1 Mordedura canina Traumatlca 1,75
1 Traumatismo tibial

Tipo de lesion

377,00

Prueba de ANOVA, Prugba de homogeneidad, hay diferencias estadisticamente significativas (0,11).
ANOVA intergrupos e intragrupos. No significacién estadistica (0,14).

camente unidos y estéricamente blindados. Ha sido desarrollado por
el Instituto de Quimica Macromolecular de la Academia de Ciencias
de la RCH (Repuiblica Checa).

Es un producto sanitario del grupo IIB, por lo que su aplicacién
estd indicada en heridas abiertas y cumple la normativa europea so-
bre seguridad de firmacos y productos sanitarios.

Protocolo de curas

Las curas se realizaron cada 72 horas (3 dias) con independencia de
la etiologia de la lesién mediante el procedimiento siguiente: 4) lim-
pieza con suero fisioldgico; ) aplicacién de UniGel® cubriendo la
lesion con un grosor aproximado de 1 mm, extendiéndose a 2 cm de
los bordes de la lesion; ¢) cobertura de la zona con un tul graso a base
de petrolatos; d) cobertura con gasa de algoddn hidréfila, y ¢) cierre
con apésito adhesivo hipoalergénico de tejido no tejido.

M RESULTADOS

En cuanto a los datos demogrificos, la muestra estd compuesta en un
35,7% (n = 6) de mujeres y un 64,3% (1 = 11) de hombres, y la edad
media de los pacientes es de 64,71 + 19,39 (DE) anos.

Las lesiones estudiadas han sido un total de 16; se produjeron tres
pérdidas: una lesién traumdtica por abandono voluntario, una lesién
neuropdtica por empeoramiento de la evolucién y una tlcera venosa
por deterioro del estado general de la paciente. De este modo, se ob-
tuvo una muestra final de 13 lesiones, agrupadas segin la evolucién
previa en cronificadas, traumdticas y quemaduras.

Tamarno y evolucién previa de las lesiones

En la tabla 1 se muestran los datos relativos al tamafio inicial de
las lesiones y el tiempo de evolucién previo de estas segtin el tipo:
quemadura, lesion traumdtica o de evolucién crénica. Se observa que
al inicio del estudio el tamafio medio era de 154,28 + 321,83 cm?,
pasando a 0,70 + 2,20 cm” a los 28 dias de seguimiento.

IC al 95%

48,67 -31,51 8337 06 110,00
455,35 -188,39 942,39 60,00 1125,00
0,66 0,10 339 1,00 225

T R
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Numero de cambios y evolucién de las lesiones

Durante el seguimiento, los pacientes permanecieron en el estudio un
promedio de 18,5 + 12,75 (DE) (min. 3; méx. 31) dfas por lesion, y el
niimero de cambios de apésito por lesion fue de 3,18 + 2,60 (DE) (min.
1; méx. 9).

A las 4 semanas de seguimiento (8 curas) cicatrizaron 11 lesiones
(85,7%), y 2 lesiones por quemadura lo hicieron a los 32 dfas (14,3%)
(fig. 1). Cabe destacar que a partir de la cuarta cura el porcentaje de drea
cicatrizada fue del 94,4% vy al finalizar el estudio (28 dias) el 99,4% del

4rea total estaba cicatrizada.

Gravedad de las lesiones

La gravedad de las lesiones a lo largo del tiempo se evalud con la escala
PUSH. La determinacién del PUSH indicé una reduccién de la gravedad
de las lesiones a lo largo del tiempo. A partir del dia 3, el 30,8% de las
lesiones presentaban un nivel de gravedad situado en el primer cuartil
(12,7 puntos del PUSH) y el 61,5% presentaban una gravedad por encima
de 8,5 puntos (valor medio). A partir de los 9 dfas de tratamiento (cura 3),
solo dos lesiones (15,3%) presentaban un valor superior a 8,5 puntos.
El valor medio del PUSH inicial fue de 10,76 + 3,46, y el final de
1,46 + 2,84, con diferencias estadisticamente significativas (p < 0,005).

ORIGINALES

Evaluacion del dolor

El dolor a nivel general y el dolor en la zona de la lesién se evaluaron
con una escala visual del dolor del 0 (sin dolor) al 10 (dolor insoporta-
ble). Se evalué también el dolor relacionado con el tratamiento con una
escala Likert de 0 (sin dolor) a 5 (dolor insoportable); los resultados se
muestran en la tabla 2, asf como la correlacién entre el resultado al inicio
del estudio y al final.

Recursos aplicados en los tratamientos

El tiempo medio de evolucién previo a la aplicacién del producto de
estudio fue de 26,71 + 31,38 (DE) dfas. Antes del inicio de la evalua-
cién, el tiempototal deevolucidndelaslesionestratadas (z=13) fuede
427 dfas, frente a 296 dias que permanecieron en el estudio.

El tiempo total empleado hasta la cicatrizacién de las lesiones
fue de 1.273 minutos y el tiempo promedio empleado por lesion
fue de 87,5 + 56,62 (DE) minutos. El promedio de tiempo para
realizar las curas fue de 15 £ 3,16 (DE) minutos. El tiempo total
empleado hasta la cicatrizacién de las 13 lesiones estudiadas ha
sido de 21,16 horas, equivalente a 1,51 horas por lesién. El pro-
medio de tiempo hasta la cicatrizacién fue de 16,22 + 22,03 (DE)
dfas por lesién.

Evolucion de la cicatricacion
(frecuencia de curas c/3 dias)

89

30

Cura2 Cura3

1 N de lesiones cicatrizadas

Inicio Cura1l Cura4

Figura 1. Evolucion de la cicatrizacion.
Tabla 2. Estadisticos de muestras relacionadas y correlacién
Variables

Inicio
Tamaiio (n=13)

Final (28 dfas)
Dolor general (0-10) Inicio
n=13 Final (28 dias)
Dolor por la lesion (0-10) Inicio
n=13 Final (28 dias)
Dolor en la cura (0-5) Inicio
n=13 Final (28 dias)
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Cura5
[ Dias n tratamiento

120

100

Cura6 Cura7 Cura8 Cura9 Cura10
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Figura 2. Ulcera neuropatica en paciente no diabético. A y B) Imagenes radioldgicas del pie, para descartar afectacién dsea. C) Lesion en cabeza de primer

metatarsiano, de 3 meses de evolucidn. Tamafio inicial: 0,7 x 3 cm. PUSH inicial 11. Nivel de dolor en la herida 0 sobre 10. D) Lesién tratada con Unigel® durante
12 dias. Tamafio 0,3 x 2,3 cm. PUSH 7. E) Lesidn tratada con Unigel® durante 32 dias.

LR —

Figura 3. Ulcera de evolucion térpida en zona donante, localizada en muslo derecho. A) Lesion de zona donante, de 48 dias de evolucion, tamafio inicial
11 x 10 cm, PUSH inicial 14, nivel de dolor en la herida 8 sobre 10. B) Lesion tratada con Unigel® durante 6 dias (2 curas), tamafio aproximado 5 x 5 cm,
PUSH 10, nivel de dolor en la herida 5 sobre 10. C) Lesi6n tratada con Unigel® durante 21 dias (6 curas). Cicatrizacion completa.

Figura 4. Lesion por quemadura en pierna derecha, producida con liquido caliente. A) Lesidn de 4 dias de evolucion, tratada con sulfadiazina argéntica. Tamafio
inicial 25 x 20 cm, PUSH 14, nivel de dolor 8 sobre 10. B) Lesion en tratamiento con Unigel® (6 dias-2 curas). Tamafio 18 x 16 cm, PUSH 14, nivel de dolor 6 sobre
10. C) Lesion en tratamiento con Unigel® (14 dias-4 curas). Tamafio 10 x 8 cm, PUSH 14, nivel de dolor 4 sabre 10. D) Lesion en tratamiento con Unigel® (28 dias-
8 curas). Tamafio 4 x 2 cm, PUSH 8, nivel de dolor 2 sobre 10. Cicatrizacion completa a los 32 dias (10 curas).

Gerokomos. 2017;28(2:103-114 113
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N DISCUSION

Las gufas de practica clinica indican, con evidencias altas, que el produc-
to de eleccién para el tratamiento de las quemaduras de segundo y tercer
grado es la sulfadiazina argéntica aplicada cada 24 horas®”. Las lesiones
por quemadura de segundo grado superficial tratadas con Unigel® con
una frecuencia de curas cada 72 horas han cicatrizado en su totalidad;
no obstante, los resultados que se han obtenido en este estudio abren
una via de investigacion con Unigel® como alternativa de tratamiento.

A diferencia de otros estudios con apdsitos de espuma basados en
cura en ambiente himedo, donde el tiempo medio de cicatrizacién de
las lesiones es de 43,6 dias®, con UniGel® se alcanza a los 16,22 dias.
En una revision sistemdtica realizada por Vermeulen, el tiempo medio
de cicatrizacién con diferentes apdsitos aplicados en heridas que cicatri-
zaron por segunda intencién oscila entre los 25 y 83 dias. Por ejemplo,
31 dias con la aplicacién de alginatos, 33-83 dias con gasas, 53 dias con
gasas con 4loe vera, 25 dias aplicando espumas y el mismo tiempo apli-
cando granulos desbridantes®. En el caso de Unigel’, el tiempo medio
de cicatrizacién de las lesiones ha sido de 18 dias, con un méximo de 32
dias; este aspecto sin duda requiere mayor investigacion, pero indica que
el tratamiento de lesiones en fase inflamatoria puede verse beneficiado
con la aplicacién de copolimeros acrilicos modificados.

En cuanto a la reduccién del dolor, hay estudios que indican que el
dolor es mayor en las lesiones por quemaduras tratadas con sulfadiazina
argéntica que con apdsitos de plata®. Estos datos coinciden con otras
publicaciones que referencian el dolor en las quemaduras®V. En el caso
de UniGel®, que forma una cobertura sobre la lesién, ha demostrado una
reduccién importante del dolor tanto en relacién con el procedimiento de

ORIGINALES

curas como con el dolor presente en la lesién. La aplicacion del producto
evaluado ha permitido un adecuado manejo del dolor, sin que se hayan
dado problemas relacionados como la infeccion (figs. 2, 3 y 4). Queremos
sefialar que este estudio presenta ciertas limitaciones metodoldgicas en
cuanto al disefio, ya que se trata de un estudio de un solo grupo, con un
nimero limitado de casos y heterogeneidad de las lesiones.

M CONCLUSIONES

Los copolimeros acrilicos como UniGel® pueden ser una alternativa inte-
resante en el tratamiento de lesiones que presentan un estancamiento en
la fase inflamatoria del proceso de cicatrizacion. Permiten reactivar el pro-
ceso de cicatrizacion de las heridas y acortarlo, asi como reducir los efec-
tos indeseables de algunos apédsitos comercializados, como por ejemplo el
dolor. En los casos tratados se ha observado un acortamiento importante
del tiempo de cicatrizacién de las lesiones y una reduccién importante del
dolor y la gravedad con la aplicacién del producto evaluado m
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