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Siglas y abreviaturas

TLC: Tecnologia lipido coloidal

NOSF: Factor nano-oligosacarido

VLU: Venous leg ulcer (ulcera venosa en pierna)
MMP: Matrix metalloproteinases (metaloproteinasas de matriz)
HVP: Hipertension venosa prolongada

MAUI: Media del area de la ulcera al inicio del estudio
MAUF: Media del area de la ulcera al final del estudio
RAAU: Reduccion absoluta del area de la ulcera
ARU: Area de reduccion de la tlcera

TC: Tasa de curacién

ITB: indice tobillo brazo

EV: Enfermedad venosa

S: Sintomatica

A: Asintomatica

TNF: Factor de necrosis tumoral.

Palabras clave

Sucrose octasulfate dressing, TLC-NOSF dressing, nano-oligosaccharide factor

dressing, UrgoStart, clinical trial, venous leg ulcers.



Introduccion

La enfermedad venosa cronica es una de las afecciones mas habituales del
sistema vascular periférico, representando un relevante problema sanitario en los
pacientes a nivel mundial. Su principal caracteristica es la alteracion del retorno
venoso de las extremidades inferiores, consecuencia de anormalidades estructurales
o funcionales de las valvulas venosas y de la pared vascular, lo que produce reflujo y
estasis sanguinea. Esta disfuncion conlleva al incremento de la presion venosa,
generando una respuesta inflamatoria cronica y modificaciones microcirculatorias que
puede culminar con el desarrollo de ulceras venosas, consideradas la manifestacion
mas grave de esta enfermedad.

Asimismo, estas ulceras constituyen entre el 70 y 80% de las heridas en
extremidades inferiores. Definidas como la pérdida de la integridad del tejido cutaneo
que no cicatriza después de cuatro semanas de evolucion y que persisten por mas de
tres meses. La elevada prevalencia en personas mayores de 55 afios y mujeres, junto
con su caracter recurrente, conlleva considerablemente a una alteracion perniciosa en
la calidad de vida de las personas que la padecen, ocasionando limitaciones
funcionales, ausentismo laboral y costos elevados para el paciente y su familia.

La terapéutica estandar para la ulcera de origen venoso se basa en la terapia
compresiva, cuyo objetivo se enfoca en restablecer el retorno venoso, disminuir la
hipertension capilar, y asi favorecer la cicatrizacion, sin embargo, la terapia de
compresion por si sola no siempre resulta suficiente, ya que el éxito terapéutico
depende en gran medida del manejo local de la herida. En este sentido, los apdsitos
avanzados se han incorporado como una estrategia coadyuvante esencial para
optimizar el proceso de cicatrizacién, mantener un microambiente adecuado, asi como
controlar la cantidad del exudado de las ulceras y modular la inflamacion local.

En los ultimos anos, los apoésitos de tecnologia lipido coloidal (TLC) con factor
nano-oligosacarido (NOSF) han mostrado un efecto positivo en la cicatrizacién al
disminuir las metaloproteinasas de matriz (enzimas que pueden retrasar la reparacion
tisular). De forma similar, las matrices a base de colageno/biocelulosa han mostrado
propiedades bioactivas que promueven la regeneracion del tejido y favorecen la



formacion de una matriz extracelular adecuada para la migracién celular en
combinacion con terapia compresiva.

A pesar de los avances, la evidencia comparativa directa en ambos apositos en
combinacion con la terapia compresiva sigue siendo limitada. Por lo cual, resulta
necesario realizar una revisidon que analice la eficacia de estas intervenciones, asi
como su impacto clinico para la disminucion del area de la herida y una disminucién
en el tiempo de cicatrizacion.

Esta revision tiene como objetivo valorar la informacion existente de la
efectividad sobre el uso del apdsito de tecnologia lipido coloidal con factor nano-
oligosacarido en combinacién con terapia compresiva, comparado con apoésitos a
base de colageno/biocelulosa y/o apdsitos solo con tecnologia lipido coloidal
combinado con el vendaje de tipo compresivo, en el abordaje de ulceras de origen
venoso en adultos.

Se pretende sintetizar la evidencia existente, identificar vacios en la
investigacion clinica y orientar nuevas vertientes de estudio que consoliden la praxis

fundamentada en pruebas cientificas para el tratamiento de lesiones crénicas.



Marco teodrico

Definicion

La ulcera venosa es una herida que se localiza principalmente en las
extremidades inferiores, tipicamente aparece en la zona lateral de los gastrocnemios,
y tiende a no cicatrizar después de al menos cuatro semanas (o 28 dias),
frecuentemente aparece en personas con insuficiencia venosa cronica o hipertension
venosa (1).

Las ulceras cronicas se definen como un dafio en la integridad de la piel por al
menos 6 semanas sin signos de cicatrizacion (2).

La ulcera venosa surge en consecuencia de la alteracion hemodinamica debido

al reflujo venoso ineficaz, y causada por incompetencia valvular primaria (3).

Epidemiologia

De acuerdo con los resultados de un metaanalisis realizado acerca de la
prevalencia e incidencia de ulcera venosa a nivel global por Probst S. & et.al. (2023),
se obtuvo una prevalencia agrupada de los estudios que se analizaron de 0.32%, sin
embargo, estos datos deben tomarse con reserva debido a la escasez de estudios y
la variedad en la metodologia (4). Hasta el afo 2019 Sanchez-Nicolat & et.al.
sefalaron que del 1 al 2% de la poblacion mundial presentaba heridas cronicas en los
miembros inferiores, de predominancia venosa (70%), seguido por ulceras puramente
arteriales (20%) y el resto neuropaticas (2).

En Estados Unidos de América y Europa se calculé que del 1-3% de la
poblacién adulta mayor tiene una ulcera venosa activa en pierna (5), cabe destacar
que estos datos también deben considerarse con reserva, ya que provienen de
estudios anteriores al 2010, lo que no refleja la estimacién actual de la enfermedad.

La Conferencia Nacional de Consenso sobre Ulceras de la Extremidad Inferior
(CONUEI), en el 2018 se reporté que en Espana las ulceras de los miembros inferiores

del adulto (incluyendo ulceras de origen venoso, del pie diabético, arteriales, entre



otras) hubo una tasa de incidencia de al menos 3-5 casos nuevos por cada 1,000
personas al afilo, mostrando una prevalencia entre 0.10% a 0.30% (3).

De acuerdo con la clasificacién de ulcera venosa, los datos en Espafa de la
CONUEI (2018) sefalaron que del 75% al 80% de todas las ulceras con localizacion
en las piernas son de origen venoso, mostrando una mayor prevalencia en adultos
mayores a 65 afios (3-5%), mayormente en mujeres, y una tasa de incidencia entre 2-
5 casos por cada 1,000 personas al ano (3).

Aunque existen diferentes instituciones que llevan registros de las
enfermedades que existen en la Republica Mexicana, no se cuenta con un organismo
o sistema que registre esta enfermedad, por lo que la informacion proviene
principalmente de investigaciones de institutos de salud en México, y articulos
publicados en otros paises o0 de guias de practica con datos antiguos en México.

Cabe mencionar que esta falta de datos epidemiolégicos en México hasta el
momento de la publicacién de la guia de practica clinica para la insuficiencia venosa
cronica (2009) también pudo deberse a una falta de criterios para realizar el
diagndstico y ofrecer un tratamiento para pacientes con insuficiencia venosa cronica
(6), y como consecuencia, a los pacientes con enfermedad venosa,
infradiagnosticando a la enfermedad.

De acuerdo con datos del ultimo estudio sobre epidemiologia mexicana en
enfermedad venosa cronica, realizado entre el primero de abril de 2009 y el 18 de
diciembre de 2010 en adultos, la prevalencia fue reportada entre 71.3% (considerando

la categoria CEAP C1-C6) de los pacientes en el estudio (5,484 pacientes) (7).



Etiologia

Aunque se conoce que este problema tiene causas multifactoriales se ha
descrito que la aparicion de este tipo de ulcera puede ser el resultado del mal manejo
de una o mas de las siguientes patologias (8):

e Insuficiencia venosa primaria: sucede cuando el sistema venoso es incapaz

de lograr el retorno sanguineo debido a la insuficiencia del sistema valvular,

presentando lesiones estructurales (cambios anatomofisioldgicos).

e Postrombética: ocurre cuando el sistema venoso profundo muestra

anormalidades debido a una insuficiencia o una obstruccion aguda (como

trombosis venosa, ateromas, o insuficiencia valvular). Aparece cuando una
extremidad padecio trombosis profunda previa.

e Estasis venosa: se presenta cuando hay un mal funcionamiento o déficit del

bombeo en la zona maleolar secundario al sedentarismo, y a trastornos en el

movimiento del tobillo debido a la existencia de edema cronico, presentando
lesiones que justifican la ulcera.

Ademas de las entidades anteriores, también puede ser ocasionada por muchas
circunstancias patoldgicas: como fracaso en la bomba muscular de los gastrocnemios,
reflujo sanguineo venoso secundario a una disfuncién valvular, etc. (2).

La insuficiencia venosa cronica abarca varios cambios patoldgicos, siendo los
mas comunes el edema en extremidades inferiores, los cambios de la piel
(lipodermatoesclerosis) y molestias, como una secuela de la hipertensién venosa.

La7 discapacidad asociada con la insuficiencia venosa cronica contribuye a una
pérdida de la productividad laboral, ya que los sintomas principales son dolor, edema
en piernas que mejora con la elevacion de estas, prurito, y pesadez (5).

A pesar de que se debe tratar el origen etioldgico de la ulcera venosa, no podemos
dejar de lado el manejo de la herida, que tiende a ser de caracteristicas irregulares y

de exudado abundante (9, 11).



Factores de riesgo

Son comportamientos o estilos de vida personal, exposiciones ambientales o
caracteristicas innatas que, en base a la evidencia epidemioldgica, estan
intrinsicamente asociadas a condiciones de la salud y son importante prevenir o

cambiar.

Modificables

Son habitos modificables de la persona.
Para padecer de insuficiencia venosa cronica se encuentran los siguientes (5, 7, 8, 9,
11):
e Ortostatismo prolongado.
e Obesidad (cambios en la piel, bomba muscular ineficiente, mayor presion
venosa y aumento del reflujo venoso en las extremidades inferiores).
e Embarazo (se presenta edema, telangiectasias).
e Profesiones de riesgo (donde se pasa la mayor parte del tiempo en posicion
sedente u ortostatica).
e Sedentarismo (acumulacion de sangre en las extremidades inferiores).
e Consumo de tabaco.
e Tratamiento con anticoagulantes (riesgo de sangrado, riesgo de

tromboembolismo si su tratamiento es interrumpido).

Indicadores de riesgo

Son intrinsecos de la persona, y no son modificables, tales como:

e Sexo femenino (las mujeres suelen presentar mas comunmente una ulcera).

e Edad: con mayor riesgo a partir de los 55 anos (comorbilidades comunes como
la diabetes mellitus, hipertension, enfermedad pulmonar obstructiva cronica,
antecedentes de cancer, evento cerebrovascular, etc.).

e Historia familiar o personal de varices.

e Comorbilidades tales como hipertension arterial y diabetes.
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HISTORIA NATURAL DE LA ULCERA VENOSA

Antes de la enfermedad En el curso de la enfermedad

Interaccion multifactorial . -
Ulceracion venosa cronica

Existencia de HVP sin
tratamiento para prevenir
la enfermedad venosa
cronica

Mayor riesgo: sexo femenino, comorbilidades,
historia familiar de varices, ortostatismo yio
sedentarismo prolongado, obesidad, consumo
de tabaco, embarazo.

Interaccién huésped susceptible-hipertension venosa prolongada con midltiples circun stancias patologicas

Periodo prepatogénico Periodo patogénico
Niveles de prevencion

Prevencion primaria Prevencion secundaria

Promocién de la salud y Diagnéstico temprano y
prevencion especifica

Prevencion terciaria
Limitacion del dafio Rehabilitacion

Corregir la afeccion de pie plano.

Mantener un peso adecuado.

Uso de un calzado adecuado (talén de 3-4 cm).
Realizar ejercicios gue ayuden a la bomba

ndar.
10 de la herida.

muscular. o o
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Figura 1. Historia natural de la enfermedad de la Ulcera de origen venoso en el adulto. Creacion propia. Fuente: Servicio Gallego de Sanidad (1)/Sanchez & et.al.(2)/Marinel & et.al.(3)/Patel & et.al(5)/IMSS GPC(6)/ Diaz. &
et.al(8)/Azar & et.al(9)/De Maessener & et.al.(11).
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Diagnéstico

El diagnéstico puede realizarse mediante la exploracioén fisica, en donde es
posible evaluar el edema maleolar que tiende a desaparecer en decubito, las varices
en la zona del arco plantar, la dermatitis debido a estasis venosa, y
lipodermatoesclerosis o atrofia blanca. Pueden realizarse estudios como Doppler
vascular, que valora el funcionamiento del sistema venoso, con una sensibilidad entre
el 85-90% (9).

Asimismo, se debe estimar el indice tobillo brazo (ITB) para descartar que el
miembro inferior tenga un flujo arterial comprometido (considerado como enfermedad
asociada), sobre todo cuando no hay pulsos palpables antes de colocar el vendaje
compresivo, ya que el vendaje puede agravar la enfermedad arterial periférica con
posible isquemia de la extremidad. El ITB es una medicion hemodinamica no invasiva
con la que se puede identificar la presencia de la enfermedad arterial periférica
(disminucion de la circulacion sanguinea debido a una obstruccién, principalmente
debida a la ateroesclerosis) incluso si es asintomatica.

La toma del ITB se realiza con un baumanémetro adecuado al tamario de la
extremidad, de preferencia con desinflado manual, un Doppler vascular portatil
(recomendado de 8 a 10 Megahertz), y uso de gel lubricante: se realiza la toma de la
presion sistolica (primer ruido de Korotkoff) en ambas extremidades (superiores e
inferiores) en orden (primero se toma la presion sistolica de la arteria braquial,
posteriormente la presién sistélica de la arteria pedia y finalmente la presion de la
arteria tibial posterior) con una mano, mientras que la mano dominante debe dirigir el
lapiz del Doppler hacia la arteria que se identificé en un angulo de 45° hacia la cabeza
del paciente, recomendando al paciente no consumir ningun tipo de estimulante o
realizar ejercicio fisico extenuante por lo menos una hora antes del estudio,
interrogando sobre factores que puedan alterar la presion arterial, como la ingesta de
café, alcohol, tabaco, la realizacién de actividad fisica reciente y la presencia de
claudicacion (8, 10).

Se debe realizar el estudio en un ambiente tranquilo y calido, de preferencia de

20 a 24°C, con el fin de evitar vasoconstriccion periférica, el paciente debe adquirir
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una posicidn en decubito supino, y debe tener una almohada en la cabecera, con
reposo de al menos 10 minutos para permitir una presion normalizada (10).
El ITB se obtiene por la divisidn de la mayor presion sistolica (mmHg) de la

pierna entre la mayor presion sistolica obtenida de ambos brazos (mmHg): ITB =

Mayor presion sistdlica pedia o tibial

————— ——  finalmente, se toma el valor mas alto obtenido de
Mayor presién sistélica braquial

cualquiera de las dos piernas, y se interpreta de la siguiente forma: los valores de 20.9
a 1.3 pueden descartar la enfermedad arterial periférica, valores <0.9 obtenidos de la
prueba indican la presencia de enfermedad arterial periférica, valores <0.5 sugieren
una enfermedad isquémica cronica presente, y valores =1.3 son sugestivos de
calcifilaxis (calcificacion de las arterias), este ultimo valor aparece con mas frecuencia

cuando la persona padece diabetes mellitus e insuficiencia renal cronica (8, 11).
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Clasificacion CEAP de le enfermedad venosa crénica

Esta herramienta clasifica a la enfermedad venosa en cuatro categorias, que

corresponden a cada letra de dicha clasificacion: manifestaciones clinicas (C),

etiologia (E), anatomia (A) y fisiopatologia (P). Sin embargo, para el presente estudio

solo se consideraran aquellos clasificados en la categoria de datos clinicos de la

enfermedad (C).

Estadio

co

C1

C2
C2r

C3

C4

Cda
C4b

C4c

Subindice S

Subindice A

C5

Ccé6
Cér

CLASIFICACION CEAP. CLINICA (C).

Definicion

Ausencia de datos de enfermedad venosa que sean visibles o palpables (EV).

Telangiectasias (venas de <1 mm) o venas reticulares (de 1 a 3 mm de diametro).

Venas varicosas (>3 mm).

Venas varicosas recalcitrantes.

Edema.

Alteraciones cutaneas secundarias a la EV (coloracion ocre o marrén-gris, eccema,
lipodermatoesclerosis, atrofia blanca).

Pigmentacion de la piel o eccema.

Lipodermatoesclerosis o atrofia blanca, con mayor propension al desarrollo de uUlceras.

Corona flebostatica.

S (sintomatica): dolor, sensacion de opresidn, prurito/eritema/eccema, sensacion de pesadez,
presencia de calambres, y otras molestias adjudicables a EV.

A (asintomatica).

Ulcera ya cicatrizada.

Ulcera activa, mas frecuente en la zona anatémica del maléolo.

Ulcera recalcitrante

Tabla 1. Clasificacién de los diferentes estadios de la enfermedad venosa. Fuente: Diaz-Herrera(8)/De Maeseneer(11).
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Tratamiento

Tratamiento estandar para la Glcera de origen venoso de la pierna

El tratamiento estandar para la ulcera de origen venoso en el adulto
(descartando compromiso arterial) consiste en la compresion de la extremidad inferior,
un enfoque conservador cuyo objetivo principal es proporcionar compresion externa a
las extremidades inferiores y contrarrestar las presiones hidrostaticas de la
hipertension venosa. Existen diferentes instrumentos que proporcionan un grado de
compresion, entre ellos se hallan las medias de compresion, la bota de Unna, el
vendaje de una capa y multicapa. Esta compresién promueve una cicatrizacion con
tasas de cumplimiento entre 70% y 80% (5).

La compresion adecuada ayuda a disminuir el dolor e incrementar la movilidad
del paciente, a pesar de esto, hay variaciones del uso de compresion entre paises. La
principal funcién de la compresion es ayudar a que la sangre retorne hacia el corazon:
existe evidencia de que la compresion logra disminuir los parametros del factor de
necrosis tumoral (TNF) en pacientes que tienen una ulcera venosa activa, dicha
disminucion se asocia con la cicatrizacion de la ulcera (12).

Para el enfoque terapéutico de la ulcera venosa, se recomienda la compresién
por arriba de los 40 mmHg. Es importante que el paciente comprenda lo importante
que es la compresion para su tratamiento: hay distintas formas de realizar un vendaje
compresivo, pero, es importante resaltar la importancia de que si es mal colocado
puede deslizarse, causar bandas de edema por arriba del mismo y crear un efecto
torniquete (12).

Existen varios tipos de técnicas de vendaje compresivo, entre ellas se
encuentran:

e Espiras regulares

e Multicapas

A pesar de la variabilidad en el vendaje, existen estandares que deben
mantenerse: que el vendaje debe cubrir la raiz de los dedos y también el talon, con el

pie flexionado a 90° en relacidén con la pierna, la venda debe mantenerse tensa
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constantemente y sobreponer al menos la mitad de cada espira sobre otra, debe cubrir
aproximadamente hasta dos dedos por debajo de la rodilla, y logrando el cumplimiento
de la Ley de Laplace (12).

Los sistemas de multicomponente muestran mayor efectividad que los sistemas
monocomponente: una compresion alta da mejores resultados en comparacion a una
compresion baja; la compresion debe ser realizada por personal capacitado, y de
acuerdo con las recomendaciones de los fabricantes, asi mismo se debe instruir a

realizar el vendaje tanto al paciente como al cuidador primario (12).

Tratamiento complementario para la ulcera venosa

Durante este proceso se deben considerar los diferentes tipos de apdsitos, que
van a tener diversos mecanismos de accion, entre los que destacan: aportar una
matriz extracelular que permita la migracion celular, controlar el exudado y disminuir
el tiempo de la cicatrizacion. La presente revisidon se centra en un tratamiento
complementario para la ulcera cuando presenta tejido de granulacion en la herida, sin
datos de infeccidn, y sin evolucién en el proceso de cicatrizacion por >28 dias o 4

semanas.

Aposito de colageno/biocelulosa

Las matrices de colageno se derivan comunmente de fuentes xenogénicas o
alogénicas. El colageno natural se puede obtener de diversas fuentes, tales como:
bovinos, porcinos, roedores, humanos y animales marinos. Las procedentes de
mamiferos (bovinos, porcinos y roedores) pueden reducir la respuesta inflamatoria en
humanos, mientras que la de otros animales, al tener diferencias en la secuencia
primaria de aminoacidos, tienen propiedades de inmunogenicidad y el potencial de
transmision de enfermedades. El colageno marino es significativamente menos
inmunogénico y la FDA los reconoce como “seguros”. Aunque el uso de colageno
humano podria eliminar preocupaciones asociadas a las fuentes xenogénicas, es una

opcion cara (13).
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El colageno se puede formar en esponjas porosas y tridimensionales, donde se
ha utilizado como apésito en heridas, impulsando el proceso de cicatrizacién, ya que
induce la activacion y agregacion plaquetaria dando una deposicion de fibrina sobre
el lecho de la herida; la degradacion del colageno provoca una proliferaciéon de
fibroblastos y que los factores de crecimiento se sinteticen conllevando asi a la
angiogénesis y reepitelizacion de la herida (13,14).

Los apésitos de “biocelulosa” estan producidos por las especies de Acetobacter
Xylinum mediante biosintesis. En la herida generan una leve inflamacién y promueven
la angiogénesis en el tejido de granulacion y fibras de colageno, logrando una
reepitelizacion de la herida mientras que la membrana no muestra signos de absorcion
(15).

Aposito de tecnologia lipido coloidal y apdsito con tecnologia lipido coloide y

factor nano-oligosacarido capaz de controlar las metaloproteinasas de matriz

El aposito TLC-NOSF es una malla sintética (poliéster) fenestrada empapada
con polimeros de origen hidrocoloide dentro de una vaselina conocida como
tecnologia lipido-coloide (TLC) y un factor nano-oligosacarido (NOSF), tiene una
almohadilla absorbente y un soporte semipermeable. Permite que se genere un
ambiente humedo y protector para lograr cicatrizacion de heridas, inhibiendo la
actividad de las proteasas, especificamente las metaloproteinasas de matriz,
acelerando el proceso de cicatrizacion. Su uso esta recomendado en ulceras que se
presentan en la pierna y en el pie diabético (16).

A nivel cutaneo se ha visto un efecto citoprotector y proliferativo de fibroblastos
para el cierre de heridas activas, logrando disminuir los tiempos de curacion y el
tiempo para disminuir el area de la herida. Ha sido utilizado en lesiones relacionadas
con la dependencia como puede ser heridas por presion, en ulceras de pie diabético
y en ulceras de origen venoso, dando como resultado una adecuada mejoria en menor
tiempo del previsto (17).

La tecnologia lipido coloide (TLC) es una trama de poliéster a base de
carboximetilcelulosa que crea un microambiente idoneo para la herida. El resto de la

composicidn esta protegida por la patente del fabricante (UrgoStart®) (16).
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EI NOSF es un compuesto derivado de la familia quimica de los oligosacaridos
de octasulfato de sacarosa potasica, que ha demostrado propiedades inhibitorias de
las metaloproteinasas de matriz, con una eficacia clinica demostrada. Promueve la
cicatrizacion de las ulceras de origen venoso, lesiones por presion, ulceras de pie
diabético, etc. (18).

Los apdsitos actuan sobre el tejido de granulacion (sin datos de infeccion) para
apoyar en la migracion de fibroblastos y deposicion de fibrina y colageno sobre la
herida, dando como resultado la cicatrizacion y reepitelizacién; ninguno de los

apositos muestra datos de absorcién (16,17,18).
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Metodologia

Planteamiento del problema

Las ulceras venosas son consideradas las principales heridas cronicas en los
miembros inferiores, representando una problematica para la salud, debido a la
prevalencia, cronicidad, recurrencia y el importante impacto negativo en los aspectos
funcional, social y econdémico (infecciones que puedan prolongar y complicar el
cuadro, mal olor, limitacion del movimiento debido a la localizacion de la herida, el rol
que desempefia el paciente a nivel laboral e interpersonal, etc.). Aunque la terapia de
compresion es actualmente el tratamiento estandar, no siempre se logra una
cicatrizacion debido a que el microambiente de la herida suele estar alterado por
diversos factores proinflamatorios.

Las ulceras venosas que tienden a volverse cronicas estdn mas expuestas a
un proceso infeccioso, asimismo una Ulcera venosa que tarda en cicatrizar se
encuentra en un constante proceso inflamatorio, liberando factores proinflamatorios
como citocinas y factores de crecimiento de una forma desmedida, aunado a esto las
metaloproteinasas de matriz (MMP), enzimas que participan en el proceso de
cicatrizacion, también estan implicadas en la cronicidad debido a una inadecuada
gestion del microambiente de la herida.

El tratamiento con apdsitos que se utilizan actualmente en ulceras cronicas, y
especialmente en aquellas de mas de 3 a 6 meses de evolucién que no muestran
signos clinicos de infeccién estan enfocados en proveer de una matriz extracelular
que permita migracion, proliferacion de células y factores de crecimiento, para
promover la generaciéon de nuevo tejido (granulacién), controlar los niveles de
exudado y prevenir la infeccion, sin embargo, estos apdsitos no tienen actividad
selectiva sobre las metaloproteinasas de matriz, que tienen implicacion en el proceso
de cicatrizacion, y, especialmente, no tienen actividad sobre las metaloproteinasas 1,
2, 8y 9, que son las encargadas de degradar el acido hialurénico (MMP2 y MMP9)
denominadas gelatinasas, y las encargadas de degradar el colageno (MMP1 y MMP8)

llamadas colagenasas, que pueden retrasar el proceso de cicatrizacion, al no permitir
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que se forme adecuadamente la matriz extracelular que necesitan las células para
anclarse y migrar, y, ademas, pueden activar el sistema inmunoldgico para que envie
una gran cantidad de leucocitos, perpetuando aun mas ese estado inflamatorio.
Estudios reportan que el apésito con TLC-NOSF podria acelerar la disminucién
del area de estas heridas, mejorando la tasa de curacion comparado con apdésitos de
colageno/biocelulosa o solo con TLC; no obstante, persisten limitaciones
metodologicas, como diferencias en las poblaciones estudiadas y ausencia de

investigaciones en contextos latinoamericanos.
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Justificacion

Las ulceras de origen venoso son las heridas mas comunes de los miembros
inferiores (aproximadamente 70%), el tratamiento con apdsitos convencionales no
siempre logran demostrar ser efectivos en la reduccion del tiempo para lograr la
cicatrizacion, por lo que es importante realizar estudios con nuevos tipos de apdésitos
que beneficien a quienes padecen este tipo de ulceras, logrando asi un estandar de
tratamiento ante los diferentes tipos de tejidos o estadios en los que se puede
presentar una ulcera, encontrando asi los apésitos idoneos de acuerdo con el estadio
en el que se encuentra la herida y el objetivo del tratamiento.

Diversos estudios reportan que los apodsitos con TLC-NOSF tienen una
capacidad inhibitoria sobre las metaloproteinasas de matriz, especialmente sobre los
tipos MMP1, MMP2, MMP8 y MMP9, mejorando la disminucion del tamafio de la ulcera
y la tasa de curacion en comparacion a otro tipo de apdsitos, como los apositos a base
de colageno/biocelulosa o solo TLC.

Ante estas brechas es necesario realizar una sintesis de la evidencia disponible
que evalue la eficacia comparativa de estas intervenciones como coadyuvantes de la
terapia compresiva e identifique vacios que puedan orientar futuras investigaciones.
Esto fortalecera una practica basada en la evidencia al proveer posibles
recomendaciones sobre el uso de apdsitos de nueva generacion con capacidad de
control sobre las metaloproteinasas de matriz, y por consecuencia, disminuyendo el
estado inflamatorio de la herida para permitir un 6ptimo cierre de esta. Ademas, se
podra lograr una mejor toma de decisiones para la obtencidn de mejores resultados
en pacientes con este tipo de ulcera, al poder disminuir el tiempo de cicatrizacién, v,

por ende, lograr la cicatrizacion de la herida.
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Hipoétesis

HO: el uso de apésitos con TLC-NOSF en combinacion con terapia compresiva
no demuestra una mejoria del tiempo de cicatrizacion comparado al uso de apdositos
a base de colageno/biocelulosa y/o apédsitos solo con tecnologia lipido coloidal
asociada a terapia compresiva en adultos con Ulcera venosa.

Hi: el uso del apdsito con (TLC-NOSF) en combinacion con terapia compresiva
favorece a lograr un menor tiempo de cicatrizacién comparado al uso de apésitos a
base de colageno/biocelulosa y/o apdsitos solo con tecnologia lipido coloidal asociada

a terapia compresiva en adultos con ulcera venosa.
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Pregunta de investigacién

¢, Cual es la eficacia de un apdsito con tecnologia lipido coloidal y factor nano-
oligosacarido en combinacion con terapia compresiva sobre el tiempo de cierre de la
herida por ulcera venosa comparado con el uso de apédsitos a base de
colageno/biocelulosa y/o apdsitos solo con tecnologia lipido coloidal en combinacion

con terapia compresiva en el tratamiento de ulcera venosa en adultos?
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Objetivos

General

Evaluar la efectividad en el cierre de la herida en pacientes con el uso de
apositos con tecnologia lipido coloidal y factor nano-oligosacarido en combinacién con
terapia compresiva.

Especificos

e Describir caracteristicas sociodemograficas de la poblacion de los estudios
incluidos.

e Comparar las caracteristicas de la ulcera entre las poblaciones al inicio de los
estudios, los tiempos de cierre de las heridas de acuerdo con el grupo de
intervencion (TLC-NOSF) y el grupo control, y el tamano de la ulcera al final del
estudio y compararlos con el apésito solo TLC y colageno/biocelulosa.

e Proporcionar una base fundamentada para recomendaciones practicas y para

el diseno de futuros estudios clinicos en la especialidad.
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Criterios de elegibilidad

Criterios de inclusion

Tipo de estudio y aposito

El disefio elegido fue el ensayo clinico aleatorizado y el estudio de cohorte prospectivo,
disponible en texto completo.

Como intervencion se consideraran aquellos pacientes tratados con apédsitos con
factor nano-oligosacarido utilizados como complemento al tratamiento estandar
(terapia compresiva).

Como comparador se consideraran aquellos pacientes que utilizaron apdsitos sin
factor nano-oligosacarido.

Participantes del estudio

Personas que hayan cumplido 18 afios de edad o mas, con una ulcera de la
extremidad inferior de origen venoso cronica o de dificil cicatrizacion que no presenten

datos de infeccion, con tejido de granulacion >50% y sin necrosis.

Criterios de exclusion

Tipo de estudio y aposito

Literatura gris, informes de casos, casos y controles, resumenes de congresos, cartas
al editor, opiniones de expertos y comentarios.

Los apdsitos con otros activos diferentes al factor nano-oligosacarido como

intervencion.
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Estrategia PICO

PICO Descripcion
Poblacion Pacientes adultos con ulcera de origen venoso mayores de 18 afios.
Intervencion Apésito con tecnologia lipido coloidal en combinacion con terapia
compresiva.
Comparacion Apdsito a base de colageno/biocelulosa y/o apdsito solo con tecnologia lipido

coloidal en combinacion con terapia compresiva.
Resultado Eficacia (reduccion del area de la Ulcera, disminucién del tiempo de

cicatrizacion de la herida).

Tabla 2. Estrategia PICO utilizada para plantear la pregunta de investigacion.

Método de busqueda

Se efectuaron busquedas en las bases de datos: PubMed/MEDLINE, en el
CINAHL se utilizo la interfaz EBSCOhost, Scopus (Elsevier), Google Scholar, el
registro Cochrane de ensayos ECA Yy las revistas indexadas Redalyc, Scielo y Latindex
hasta el 24 de noviembre de 2025, sin limitaciones de idioma o tiempo.

Las palabras clave utilizadas fueron “sucrose octasulfate dressing”, “TLC-
NOSF dressing”, “nano-oligosaccharide factor dressing”, “UrgoStart”, “clinical trial” y
‘venous leg ulcers”. Las estrategias de busqueda se adaptaron y se realizaron
combinaciones de los términos ya descritos.

Los estudios se eligieron si los apdsitos evaluados eran utilizados como
tratamiento inicial de las heridas cronicas, es decir, como el complemento del
tratamiento estandar. Los criterios de evaluacion fueron la reduccion relativa del area
de la ulcera y el tiempo de cicatrizacion de la herida.

La calidad de la evidencia de los estudios incluidos se evaluo a través de la
herramienta CASP (19,20) para ensayos clinicos aleatorizados y estudios de cohorte.
Todos los articulos que se incluyeron debian estar sujetos a aprobacion de comités

de ética y aplicacién de consentimiento informado.
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Figura 2. Proceso de seleccién: se identificaron 266 titulos en las bases de datos combinadas, se seleccionaron los articulos de acuerdo con el

titulo y se eliminaron 6 duplicados, se seleccionaron 9. Después de la lectura del resumen se seleccionaron 4 articulos originales, finalmente se

eligieron 3 articulos para esta revision.
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Resultados

Schmutz J. & etal,
2008.

ECA (2004-2006),
duracién del estudio de

12 semanas.

n =117

Grupo control = 60,
grupo NOSF = 57
Media de la edad:
71.3 afos

Sexo: 69 mujeres y

48 hombres
Personas con
diabetes: 18/117
Personas con

obesidad: 46/117
Antecedente TV:
45/117
Ulcera
71117
Ulcera al inicio >6
meses: 66/117
Tiempo medio de

recurrente:

evolucion de la ulcera

Terapia compresiva como
tratamiento estandar en
ambos grupos, con nivel
de compresion
determinado por el

clinico.

En ambos grupos solo se
utilizé solucién salina para
la limpieza de la herida, y
si fue necesario se realizé
un desbridamiento
mecanico o cortante a

discrecion del clinico.

Intervencion: uso de
aposito con TLC-NOSF,
con recambio cada 3 dias.
Medicién en

basal (MAUI).

la etapa

Area de reduccion de la

herida

Ulcera de evolucién <6

meses
Media del area de la
ulcera al inicio del estudio
(MAUI)

e Control: 9.5 cm?
o NOSF: 8 cm?

Reduccién absoluta del

area de la ulcera (RAAU)
e Control: 1.7 cm?
e NOSF: 3.4 cm?

Area de reduccién de la
ulcera 240% (ARU 240%)
e Control: 48%

o NOSF:57.7%

Ulcera de evolucién <6
meses

e MAUI=0435

e RAAU =0.559

o ARU 240% = 0.488

e TC=0.224

Ulcera de evolucién >6
meses

e MAUI=0.193

e RAAU=0.019

e ARU 240% =0.016

e TC=0.027

Se utilizé la prueba de
Wilcoxon.

Efectividad en la
reduccion del tamafio de
la herida con el uso del
aposito TLC-NOSF en
comparaciéon con el
aposito utilizado como

comparador.

En el estudio de Meaume
S &
similitud en el uso del

etal. hubo una
aposito NOSF y el apdsito
comparador (solo TLC).

Menores efectos

adversos globales
reportados con el uso del

aposito TLC-NOSF.
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al inicio 11.2 7.4
meses

indice tobillo brazo
(ITB) = Control: 1.03,
TLC-NOSF: 1.01.

Control: uso de matriz a
base de colageno vy
biocelulosa, con recambio
cada 3 dias. Medicion en
la etapa basal (MAUI).

Tasa de curacion (TC)
e Control: 0.017
cm?/dia
e NOSF: 0.057

cm?/dia

Ulcera de evolucién >6

meses

Media del area de la
Ulcera al inicio del estudio
(AUI)
e Control: 11 cm?
e NOSF: 14.4 cm?

Reduccién absoluta del

area de la ulcera (RAAU)
e Control: 0.9 cm?
e NOSF: 1.3 cm?

Area de reduccion de la

tlcera 240% (ARU 240%)
e Control: 25.7%
e NOSF: 54.8%

Tasa de curacion (TC)
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Meaume S. & etal,
2012.

ECA (2009-2010),
duracion del estudio de

8 semanas.

n =187

Grupo control = 94,
grupo NOSF = 93
Edad media: 73.5
afos

Sexo: 122 mujeres y

65 hombres
Personas con
diabetes: 30/187
Personas con

obesidad: 80/187
Antecedente TV:
72/187

Historia de cirugia
venosa: 69/187
Historia de Ulcera
venosa: 136/187
Habito tabaquico:
24/187

Terapia compresiva como
tratamiento estandar en
ambos grupos, con nivel
de compresion
determinado por el

clinico.

En ambos grupos solo se
utilizé solucion salina para
la limpieza de la herida, y
si fue necesario se realizd
un desbridamiento
mecanico o cortante a

discrecion del clinico.

Uso de aposito con TLC-
NOSF, con recambio
cada 2-4 dias. Medicion
en la etapa basal (MAUI)
y al final del estudio
(MAUF).

e Control: 0.116
cm?/dia
e NOSF: 0.358

cm?/dia.

Area de reduccion de la

herida

Media del area de Ia

ulcera al inicio del estudio

e Control: 16.6
cm?

e NOSF: 17 cm?
Media del éarea de la
ulcera al final del estudio
(MAUF)

e Control: 14 cm?

e NOSF: 10.1 cm?

Reduccién absoluta del

area de la Ulcera (RAAU)
e Control: 2.5 cm?
e NOSF: 6.9 cm?

Area de reduccién de la
tlcera 240% (ARU 240%)
e Control: 39.4%

e MAUI = sin valor
estadistico de p

e MAUF =<0.05

e RAAU=0.003

e ARU 240% = 0.0003

e TC=0.005

Prueba de Mann-Whitney.
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Sigal M. & et.al., 2019.
Cohorte prospectiva
CASSIOPEE (2017-
2018), del

estudio de 12 semanas.

duracion

Ulcera recurrente (en
la misma
anatémica): 100/187
Ulcera al inicio >12
meses: 103/187

Tiempo medio de

Zona

evolucion de la ulcera

al inicio: 15.6 +9.1
meses en  grupo
NOSF, 15.1 8.7
meses en  grupo
control

indice tobillo brazo =

Control: 1.03, TLC-
NOSF: 1.05.

n =51

Edad media: 79.3
afos

Sexo: 37 mujeres y
14 hombres
Personas con
hipertension arterial:
31/51
Personas con
enfermedad

cardiaca: 22/51

Uso de apdsito con
tecnologia lipido coloidal,
con recambio cada 2-4
dias. Medicién en la etapa
basal (MAUI) y al final del

estudio (MAUF).

Terapia compresiva como
tratamiento estandar en
ambos grupos, con nivel
de compresion
determinado por el

clinico.

Se utilizé solucién salina
para la limpieza de la
herida, y si fue necesario

se realiz6 un

o NOSF: 65.6%

Tasa de curacion (TC)

e Control: 4.54
mm?/dia

e NOSF: 13.32
mm?/dia.

Area de reduccion de la

herida

Mediana del area de la
Ulcera al inicio del estudio
e 9.8 (x7.0)cm?

Mediana del area de la
Ulcera al final del estudio
e 20 (0.0-23.9)

cm?

Sin valor estadistico de p
reportada, solo se incluyd

analisis descriptivo.

Reduccion del tamaio de
la herida con el uso del
aposito TLC-NOSF.
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Personas con
diabetes 12/51
Personas con
obesidad 8/51

Habito tabaquico:
4/51

Antecedente TV
16/51

Historia de cirugia
venosa: 21/51
Historia de ulcera
venosa: 26/51
Historia familiar de
enfermedad venosa:
25/51

Ulcera  recurrente:
20/51

Ulcera al inicio >6
meses: 28/51
Tiempo medio de
evolucion de la ulcera
al inicio: 9 +5 meses
indice tobillo brazo:
1.06.

desbridamiento mecéanico
o cortante a discrecion del
clinico.

Uso de apésito con fibras
poliabsorbentes,
recubierto con  TLC-
NOSF.

Numero medio de

recambios 3 por semana.

Medicion en la etapa

basal y al final del estudio.

Reduccion absoluta del
area de la ulcera (RAAU)
e 47 (11.9-28.0)

cm?

Ulceras cerradas
o 20%

Tiempo para alcanzar el
cierre de la herida (para
pacientes en los que se
produjo el cierre de la
herida durante el periodo
de estudio de 12
semanas)
e 55 (+23) dias

Tiempo medio estimado
para alcanzar el cierre de
la herida (método de
Kaplan-Meier)

e 103 dias.

Tabla 3. Tabla de resumen: Ulceras de etiologia venosa (Schmutz J. & et.al.(21) /Meaume S. & et.al.(22) /Sigal M. & et.al.(23).
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La busqueda en bases de datos arrojo 266 titulos publicados, sin filtro de
tiempo, después se eliminaron los duplicados, se realizaron nuevas busquedas hasta
el 24 de noviembre de 2025, no se identificaron ensayos clinicos aleatorizados ni
estudios de cohorte prospectivos nuevos. Se incluyeron un total de 3 articulos, dos
ensayos clinicos y un estudio de cohorte. La figura 1 muestra el diagrama de flujo
PRISMA (24) para la busqueda de la literatura.

Los articulos analizados informaron acerca del uso del apésito con TLC-NOSF
en el tratamiento inicial para ulceras cronicas mayores de tres a seis meses de
evoluciéon en combinacion con el tratamiento estandar (terapia compresiva). En los
ensayos clinicos aleatorizados se realizdé un analisis comparando la efectividad del
uso de este aposito, y los apdsitos de solo TLC y/o colageno/biocelulosa en Francia
(22), y, Francia y Reino Unido (21), se encontr6é un tamafo de muestra de 187 y 117
pacientes, respectivamente, con un promedio de edad de 73.5 (+x12.6) afos y 71.3
(£13.5) anos, con predominancia en las mujeres con un 65.2% y 58.9% del total de la
poblacion de estudio respectivamente. Las caracteristicas basales de las ulceras
venosas en los ensayos clinicos de 12 semanas de extension en el estudio de
Schmutz J. & et.al. (21) y 8 semanas de extension en el estudio de Meaume S. & et.al.
(22) fueron que la mayoria de estas heridas eran recurrentes con un 60.7% (21) y
53.5% (22) respectivamente, con una duracion de la ulcera al inicio del estudio en
Schmutz J. & et.al. (21) de 11.2 (£7.4) meses y con un 56% de los participantes que
habian presentado la ulcera al menos por un periodo de 6 meses, mientras que en el
estudio de Meaume S. & et.al. (22) el promedio de la ulcera fue de 15.6 (£9.1) meses
(grupo TLC-NOSF) y 15.1 (£8.7) meses (grupo control), con un 55.4% de los sujetos
del estudio con una evolucién de la herida de mas de 12 meses. También analizaron
una media del area de la ulcera al inicio de 10.9 (+9.3) cm? en el ensayo clinico de
Schmutz J. & et.al. (21), y en el estudio de Meaume S. & et.al. (22) una media de la
Ulcera al inicio dividida por grupo de estudio de 17.0 (+15.6) cm? en el grupo TLC-
NOSF y 16.6 (+15.8) cm? en el grupo de control; finalmente, la presencia de tejido de
granulacion promedio en la herida, con 69.1 (£28.8) % (21) y 72.1 (£17.4) % (22),
respectivamente.

En el estudio de cohorte prospectiva Cassiopee de 12 semanas de duracion,

realizado en el 2019 por Sigal M. & et.al. (23) habia una muestra de 51 sujetos, con
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un promedio de edad de 79.3 (£10.7) afos, predominio en el sexo femenino en un
73%, con datos de la poblacion basales muy similares a los reportados en los ensayos
clinicos. Las caracteristicas basales de las ulceras venosas fueron que un porcentaje
considerable de estas eran recurrentes (39%), con una media de duracion de la ulcera
de 9 (£5) meses, y con un 55% de los sujetos de estudio que habian tenido la ulcera
al menos durante un periodo de 6 meses, una media del area de la ulcera al inicio del
estudio de 9.8 (x7.0) cm?, y presencia de tejido de granulacién promedio en la herida
de 72 (£15) %: estas caracteristicas son muy similares a las reportadas en los ensayos
clinicos, por lo que pueden compararse.

Lo resultados principales de los ensayos clinicos analizados fueron una
reduccion absoluta del area de la ulcera (RAAU) en ulceras que al inicio de los
estudios tenian al menos 3-6 meses de evolucion: el ensayo clinico de Schmutz J. &
et.al. (21) de 12 semanas de duracién reporté una RAAU de 1.3 (+12.9) cm? en
comparacion con 0.9 (+9.6) cm? en el grupo de control, entretanto que en el ensayo
clinico de 8 semanas que Meaume S. & et.al. (22) realizaron, la RAAU fue de 6.9
(£11.4) cm? en el grupo NOSF, contra 2.5 (£11.9) cm? del grupo control. También se
incluyeron los resultados de la tasa de curacidn de la ulcera: en el ensayo clinico de
Schmutz J. & et.al. (21) de 0.358 cm?/dia en el grupo NOSF contra 0.116 cm?/dia en
el grupo control, mientras que en el estudio de Meaume S. & et.al. (22) la tasa de
curacion fue de 13.3 mm?/dia en el grupo TLC-NOSF contra 4.54 mm?/dia en el grupo
control: cabe mencionar que al finalizar el estudio de Meaume S. & et.al. (22) se
reportd el cierre completo de 13 ulceras venosas (Ulceras que reepitelizaron en un
100% que ya no requerian del uso de un apésito), 6 ulceras en el grupo de NOSF y 7
en el grupo de control (solo TLC), en 22 pacientes (11.7%), 11 de cada grupo de
estudio se cambié de apdsito debido a eventos adversos locales, al final se dio
seguimiento al 94.6% del total de pacientes (sucedié una muerte en cada grupo, y
retiro de consentimiento, uno en el grupo de la intervencion y dos en el grupo de
control), mientras que en el ensayo clinico de Schmutz J. & et.al. (21) 6 participantes
del grupo NOSF y 14 participantes del grupo control se retiraron del estudio debido a
la presencia de eventos adversos, sin embargo, no se reporta un seguimiento
posterior. Los resultados principales del estudio de cohorte prospectiva Cassiopee de

Sigal M. & et.al. (23) de 12 semanas de duracion evaluaron la reduccién absoluta del
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area de la ulcera (RAAU) con una mediana de 4.7 (11.9-28.0) cm?: este estudio no
estimo la tasa de curacion de la ulcera, sin embargo, si reportd un cierre completo de
la herida en un 20% de los participantes del estudio (en 10 sujetos se logré cerrar la
ulcera al final del estudio), con un tiempo promedio de curacién de 55 (£11.4) dias,
ademas, realizaron la estimacion del tiempo medio para alcanzar el cierre completo
de todas las heridas mediante el método de Kaplan-Meier con un resultado de 103
dias; es importante mencionar que 9/51 participantes presentaron eventos adversos
relacionados con el apdsito, 3 suspendieron el tratamiento debido al dolor local o
infeccion, y de estos ultimos solo 2 sujetos cambiaron de apdsito, y se les dio
seguimiento hasta el término del estudio.

De los ensayos clinicos se puede sefalar que en ambos estudios a una edad
mayor, sexo femenino y presencia de comorbilidades (obesidad, diabetes,
antecedentes personales de enfermedad venosa: historial de ulcera venosa,
trombosis venosa y cirugia venosa previa) hay un mayor riesgo asociado de presentar
una ulcera venosa, y de que este tipo de herida se convierta en una herida cronica de
dificil cicatrizacién: de acuerdo con el sexo femenino (por el tipo de actividad
realizada), y por la edad, ya que disminuye la produccién de colageno, la piel cambia
volviéndose mas delgada y fragil, hay un mayor riesgo de infeccién porque disminuye
la actividad inmunitaria, y estos cambios en la piel y tejido muscular pueden
comprometer y complicar aun mas el estado de la herida. El estudio de cohorte tiene
similitud con lo reportado en los ensayos clinicos: a una edad mayor, sexo femenino
y presencia de comorbilidades/antecedentes de enfermedad venosa (hipertension
arterial, enfermedad cardiaca, obesidad, diabetes, antecedentes personales de
enfermedad venosa: historia de ulcera venosa, trombosis venosa, cirugia venosa
previa, e historia familiar de enfermedad venosa) pueden considerarse factores de
riesgo importantes para la manifestacion de este tipo de ulcera y su cronicidad.

De acuerdo con los resultados anteriores, las lesiones que presentaron los
sujetos de estudio al inicio fueron similares: sin datos de infeccion, una evolucion de
la ulcera de al menos 3-6 meses; una media en el tejido de granulaciéon >50% vy en el
area de la Ulcera >9.8 cm?, asumiéndose que todas las heridas se encontraban con
un exceso en la produccién de metaloproteinasas de matriz (MMP), especialmente los
tipos MMP1, MMP2, MMP8 y MMP9 (responsables de la degradacién del acido
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hialurénico y colageno), sin un microambiente adecuado, y con mediadores
proinflamatorios que pudieron prolongar esta inflamacion.

El tiempo de duracién de la ulcera al inicio del estudio (mayor de 3-6 meses)
en los participantes de los tres estudios analizados se ha sido considerado como un
importante factor para la reduccion del tamafio de la ulcera: los resultados mostraron
una considerable reduccién del tamafo de las ulceras con el uso del apdsito TLC-
NOSF con una RAAU a favor de este apoésito, y una tasa de curacion con mejor
evolucion, mostrando que el uso de este tipo de apédsito de forma primaria en el
abordaje de la ulcera venosa cronica en conjunto con el vendaje de tipo compresivo

pueden dar resultados positivos para la disminucion del tamafo de la herida.
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Imagen 1. Paises de los estudios analizados con investigacion sobre VLU con tratamiento estandar de terapia compresiva mas uso de TLC-NOSF,

resaltando a Francia debido a mayores estudios clinicos (25).
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Discusion

Las ulceras cronicas tienen consecuencias considerables en la vida de quienes
la padecen, afectando en aspectos familiares, sociales, y econémicos. Es por ello por
lo que se han realizado recientes investigaciones sobre el uso de apositos para el
abordaje de estas heridas, disminuyendo el tiempo de cicatrizaciéon, con menores
efectos adversos, mejorando la calidad de vida y disminuyendo el costo para la
atencion de los pacientes.

El apésito de tecnologia lipido coloide con factor nano-oligosacarido (TLC-
NOSF) ha demostrado efectividad en diversos tipos de lesiones: tiene actividad sobre
las metaloproteinasas de matriz (MMP) en todo tipo de heridas crénicas, pero
especialmente en las de mas de 3-6 meses de evolucion, en las que se ha encontrado
una actividad elevada de estas enzimas, citocinas y otros factores proinflamatorios,
que se ven influenciados por el aumento de las MMP, como lo senala la revision hecha
por Kazemi A. & et.al. (26), en donde compara los resultados de los apdésitos
inhibidores de metaloproteinasas de matriz (TLC-NOSF, colageno vy
carboximetilcelulosa sddica con plata) y describe el uso de inhibidores de MMP en
aplicaciones terapéuticas. Sin embargo, al igual que en los estudios analizados,
Kazemi A. & etal. (26), no se reportaron los valores de estos mediadores
proinflamatorios, por lo que se podria considerar la utilizacién de analisis bioquimicos
para la medicion directa de estos componentes.

El uso del apésito TLC-NOSF aunado al tratamiento estandar de terapia
compresiva demostré una superioridad en la reduccion del area de la ulcera en
comparacion con los apésitos utilizados en el grupo de control, esto va de la mano con
los hallazgos de la revision sistematica que Meloni M. & et.al. realizaron en 2024 (27)
en donde se estimd una frecuencia en la tasa de cicatrizacién de heridas entre la
semana 12 y 20 reportadas en 12/17 estudios clinicos que analizaron, y con una
revision de estudios observacionales realizada por Munter K. & et.al. (28), en donde
se realizd una estimacion media del tiempo hasta el cierre de la ulcera venosa de
112.5 dias, ambos resultados muy similares al analisis de Kaplan Meier realizado por
Sigal M. & et.al. (23), en el que se estim6 un tiempo medio hasta el cierre de la herida

37



de 103 dias. También se analizaron los cambios reportados en la herida y piel
perilesional de los sujetos de estudio, asi como la aceptabilidad del apdsito en 8
estudios clinicos, pero no se especificé el momento de la aparicion de estos cambios
(27), por lo que, al igual que en los estudios analizados, se requeriria de un mejor
seguimiento.

Las tasas de cicatrizacion de los estudios anteriores se pueden contrastar con
el estudio de cohorte retrospectiva con emparejamiento por puntuacion de propension
(1:2) que Meaume S. & et.al. realizaron en el 2024 (29), en el cual se estimo el tiempo
medio de cicatrizacion de las ulceras de origen venoso en 87 dias, lo que también
confirmd una efectividad superior con el uso de apésitos TLC-NOSF. En este estudio
también se destacd la superioridad de los vendajes multicomponentes en
comparacion con los monocapa, poniendo de relevancia la estandarizacion de la
terapia compresiva.

Durante la inspecciéon de las heridas cronicas puede resultar complejo
cuantificar el tejido no viable, por lo que puede haber diferentes resultados al evaluar
la ulcera, lo que genera variabilidad en la clasificacion del tejido del lecho de la herida
e influir en la eleccion del apdsito mas apropiado. Se puede considerar la viabilidad
de utilizar un software para el seguimiento de la herida que pueda registrar el tamafio,
tipo y porcentaje de tejidos presentes en la ulcera, asi como la posibilidad de realizar
analisis comparativos entre los grupos de estudio, lo que daria datos mas precisos
sobre la evolucion de la ulcera comparado con la medicion tradicional (manual). Es
necesario estandarizar la terapia compresiva, ya que en los tres estudios se analiz6
que se utilizaban vendajes monocapa y multicapa, estos ultimos han demostrado una
mayor efectividad como tratamiento estandar, por lo que se deberia considerar su uso,
al igual que su adherencia para la disminucion de la recurrencia de la ulcera de origen
venoso (valoracion a los familiares/paciente y una mediciéon directa sobre la pierna).
La valoracién de los cambios en la herida, los efectos adversos y la aceptabilidad del
sujeto de estudio sobre el apdsito también son importantes, y nos permitirian cambiar
de tratamiento cuando el sujeto presente una reaccién adversa, o retirarlo
completamente del estudio, lo que requiere de un seguimiento mas apropiado con la

utilizacién de una escala de valoracion.
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Limitaciones

Las principales limitaciones fueron los reducidos estudios acerca del uso del
aposito sobre ulceras venosas en extremidades inferiores a nivel mundial y escasos
estudios epidemiolégicos sobre la enfermedad venosa y, por consecuencia, de la
ulcera venosa en la regiéon de América Latina y el Caribe.

Con respecto a los estudios analizados hubo variaciones en la metodologia
(ensayo clinico y cohorte), y una ausencia de grupo no expuesto, asi como una falta
de analisis estadistico en el estudio de cohorte prospectiva.

El seguimiento a los participantes en los estudios revisados no fue suficiente
para evaluar el cierre completo de todas las ulceras, por o que se podria requerir de
al menos 14-15 semanas (103 dias), como lo senala el estudio realizado por Sigal M.
& et.al. (23) para demostrar la superioridad del apdsito de estudio.

No existe una medicion mediante analisis bioquimicos de los mediadores
proinflamatorios en el lecho de la herida, destacando su importancia para tener datos
objetivos acerca del comportamiento del microambiente de la herida, y asi poder dar

un seguimiento mas apropiado.
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Conclusiones

Los estudios sefialan que el aposito TLC-NOSF en combinacion con la terapia
compresiva es mas efectivo que los tratamientos de control, ya que logra una
disminucién significativa del area de la ulcera venosa de 3-6 meses de evolucion, y
una reduccién absoluta del tamaro de la herida, logrando esta reduccién en tiempos
menores comparado con los apositos de control. Estos hallazgos demuestran que el
apodsito TLC-NOSF es una opcidon prometedora para favorecer un entorno adecuado
para lograr la cicatrizacion, controlando las metaloproteinasas de matriz, y
disminuyendo los factores proinflamatorios en ulceras crénicas. Los resultados
(educcion absoluta del area de la ulcera y tasa de curacion) podrian considerarse
como factores prondsticos importantes hasta la curacion de la ulcera, sin embargo, se
necesita mas tiempo en los estudios para evaluar el cierre completo de todas las
ulceras venosas.

La investigacion actual acerca del uso de este apdsito proviene casi
exclusivamente de Europa, mientras que en América Latina no se han realizado
investigaciones, por lo que no se cuenta con datos epidemioldgicos recientes sobre el
uso del apdsito en este tipo de herida. Por lo tanto, se requiere realizar estudios sobre
la enfermedad para evaluar y justificar su uso dentro del manejo integral de la ulcera

venosa bajo un enfoque de practica basada en la evidencia.
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