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. ANTECEDENTES

El Director Ejecutivo del Departamento de Especialidades Quirlrgicas solicita a través del
MEMORANDO N° 000379-2024-DEQ/INEN, la evaluacion de tecnologia sanitaria
MEMBRANA REGENERADORA POROSA ESTERILIZADA 20 X 15 CM.

Il. INDICACION DE LA INTERVENCION (TECNOLOGIA SANITARIA) A
UTILIZAR

Las quemaduras son lesiones secundarias a accidentes en los que interviene energia
térmica, quimica o eléctrica capaces de producir un calor excesivo, dafiando la piel y/o otros
tejidos, y provocando la muerte celular. Se clasifican segun la profundidad del sitio afectado
en primer, segundo o tercer grado. Las quemaduras de primer grado afectan la epidermis
y no forman ampollas; causan dolor, hiperemia y edema. Las quemaduras de segundo
grado afectan la epidermis y la dermis, formando ampollas. Las quemaduras de tercer grado
afectan estructuras aiin mas profundas; no hay dolor por la destruccién de las terminaciones
nerviosas; no hay retorno capilar y los vasos sanguineos estan comprometidos por la
coagulacién; no hay regeneracion espontanea, esta indicado el injerto y, cuando hay
cicatrizacion, hay retraccion de bordes.

La terapia del paciente quemado siempre ha sido un desafio global, tanto por la complejidad
de las lesiones como por la necesidad de un cuidado intensivo y multidisciplinario que
involucre a varios profesionales de la salud, como médicos clinicos, intensivistas,
psicélogos, nutricionistas, fisioterapeutas y enfermeras con experiencia en esta area. Una
herida compleja eleva las tasas de morbilidad y mortalidad, incrementa los costos generales
del tratamiento (insumos y recursos humanos) y conduce a estadias hospitalarias mas
prolongadas. El tratamiento sistémico de los pacientes quemados se enfoca en reducir el
edema, mantener la hemodinamica y la funcion renal, prevenir o combatir infecciones,
preservar los tejidos viables, proteger la microcirculacion, fortalecer las defensas innatas y
proporcionar sustratos esenciales para sustentar los tejidos viables y la recuperacion.

La terapia topica adecuada a una lesién por quemaduras considera el uso de productos
que controlen el crecimiento bacteriano, eliminen el tejido desvitalizado y promuevan la
cicatrizacion. Para el tratamiento de las quemaduras se han desarrollado apésitos oclusivos
gue permitan la exudacion mantener la humedad, tratar el dolor, estimular reepitelizacion y
angiogénesis y evitar la contaminacion. Debido a las multiples opciones disponibles en el
mercado, son necesarios mas estudios para definir aquellas que permitan un menor tiempo
de reparacion, menor retraccion, menor probabilidad de infeccion y un mejor control del
dolor. Elegir una terapia adecuada para quemaduras e hipoalgesia o analgesia es el
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objetivo para tratar estas lesiones, con evidencia cientifica que fundamente una conducta
clinica adecuada?.

M. ACERCA DE LA TECNOLOGIA SANITARIA

MEMBRANA REGENERADORA POROSA ESTERILIZADA 20 X 15 CM
Cdédigo SIGAMEF: 49.57.0141.0469

Membrana de Celulosa Bacteriana Porosa, deshidratada que presenta porosidad para
permitir la eliminacion espontanea o estimulada de secrecién de lesiones. Compuesto por
micro fibrillas de Celulosa cristalina de tamafio indefinido y entrelazadas entre si, obtenida
a partir de celulosa bacteriana (Acetobacter Xylinum). Son quimicamente inertes,
higroscoépico, fisicamente tiene una textura fina y uniforme, con alta maleabilidad y
resistencia mecanica en estado humedo. Permite facilidad de aplicacién, adherencia a
tejidos, disminucion del dolor, visualizacion adecuada de la cama de la lesidén, drenaje
espontaneo, reduccion o ausencia de cambios de apédsito y aumento del intervalo de
seguimiento médico?.

Las membranas de celulosa bacteriana (BCM) se utilizan como apésitos para heridas,
injertos 6seos, ingenieria de tejidos, vasos artificiales e implantes dentales debido a su alta
resistencia a la traccion, cristalinidad y capacidad de retencién de agua®.

IV. METODOLOGIA

4.1. Estrategia de busqueda. Primero se realizé una revisién de los documentos que
fueron enviados a la unidad y se conversé con el Equipo Funcional de Cirugia
Plastica y Reconstructiva (Departamento solicitante de Especialidades Quirurgicas)
del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (INEN).

Se realiz6 una segunda reunién para afinar la pregunta PICO segun la intervencion
en el INEN. Se elaboré la siguiente pregunta PICO:

Pregunta Estrategia

Pacientes oncoldgicos ("patients"[MeSH Terms] OR  ‘"patients"[tiab Terms] OR
(leucemia, mieloma, "Inpatients"[MeSH Terms] OR ‘Inpatients"[tiab Terms]) AND
etc) hospitalizados = ("Oncologic"'[MeSH Terms] OR "Oncologic"[tiab Terms] OR
con heridas "Cancer'[MeSH Terms] OR "Cancer"[tiab Terms] OR
superficiales con "Neoplasm"[MeSH Terms] OR "Neoplasm"[tiab Terms]) AND
heridas post ("Tissue Donors"[MeSH Terms] OR "Tissue Donors"[tiab Terms] OR
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reseccion, donantes "Tissue Transplantation"[MeSH Terms] OR "Tissue
de piel para injerto, Transplantation"[tiab Terms] OR "Tissue Grafting"[tiab Terms] OR
quemaduras de "Tissue Grafting"[MeSH Terms] OR "Burns "[MeSH Terms] OR
segundo grado, "Burns"[tiab Terms] OR "Chemical Burn"[MeSH Terms] OR
esfacelacion de piel "Chemical Burn"[tiab Terms] OR "Stevens-Johnson
por uso de Syndrome"[MeSH Terms] OR "Stevens-Johnson Syndrome"[tiab
medicamentos como Terms] OR "Ulcer"'[MeSH Terms] OR "Ulcer"[tiab Terms] OR "Skin
NET (necrdlisis = Ulcer"[MeSH Terms] OR "Skin Ulcer"[tiab Terms] OR "Fistula"[MeSH
epidérmica téxica). Terms] OR "Fistula"[ tiab Terms] OR "FLAP"[MeSH Terms]
Ulcera cronica, "FLAP"[tiab Terms] OR "Myocutaneous Flap"[MeSH Terms] OR
fistulas, perdida de "Myocutaneous Flap"[tiab Terms] OR "Surgical Flaps"[MeSH Terms]
colgajo OR "Surgical Flaps"[tiab Terms])
Intervencion: (("Porous"[All Fields] AND ("bacterial"[All Fields] OR "bacterially"[All
MEMBRANA Fields] OR "bacterials"[All Fields]) AND ("cellulose"[MeSH Terms]
REGENERADORA OR "cellulose"[All Fields] OR "celluloses"[All Fields] OR
POROSA "cellulosic"[All  Fields] OR "cellulosics"[All  Fields]) AND
ESTERILIZADA 20  ("membranal'[All Fields] OR "membranes"[All Fields] OR
cm X 15cm "membraneous”[All Fields] OR "membranes"[MeSH Terms] OR
"membranes"[All Fields] OR "membrane"[All Fields] OR
"membranous"[All  Fields])) OR ("Porous"[All Fields] AND
("cellulose"[MeSH Terms] OR "cellulose"[All Fields] OR
"celluloses"[All Fields] OR "cellulosic"[All Fields] OR "cellulosics"[All
Fields]) AND ("membranal"[All Fields] OR "membrane s"[All Fields]
OR "membraneous"[All Fields] OR "membranes"[MeSH Terms] OR
"membranes"[All Fields] OR "membrane"[All Fields] OR
"membranous"[All Fields]) AND ("bandages"[MeSH Terms] OR
"bandages"[All Fields] OR "dressing"[All Fields] OR "dressings"[All
Fields] OR "dress"[All Fields] OR "dressed"[All Fields] OR
"dresses"[All Fields] OR “"dressing s"[All Fields])) OR
("membracel"[All Fields]) OR ("Bacterial Outer Membrane"[MeSH
Terms] AND "Biological Dressings "[MeSH Terms] AND
"cellulose"[MeSH Terms))
Comparador: ALL TERMS
GASA/GASA
PARAFINADA/ALL
TERMS
Outcome: ALL TERMS
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La segunda parte estuvo enfocada en un analisis de la revision de la literatura para
respaldar la decision basada en evidencia cientifica. Se priorizaron estudios por
ensayos clinicos aleatorizados (ECA) o revisiones sistematicas (RS), en caso de
haber nuevos estudios observacionales que no fueron incluidos en RS se evaluaron
su inclusién y ensayo clinico experimental en ratas.

Filters applied: Clinical Trial, Meta-Analysis, Randomized Controlled Trial, Review,
Systematic Review.
Fecha de busqueda: 20 de noviembre de 2024

Bases | Estrategia/Término de busqueda Resultado
respuesta

de

datos

PubMed | (("patients"[MeSH Terms] OR "patients"[tiab Terms] OR Total: 03

"Inpatients"[MeSH Terms] OR "Inpatients"[tiab Terms]) AND
("Tissue Donors"[MeSH Terms] OR "Tissue Donors"[tiab | Seleccionados:
Terms] OR "Tissue Transplantation"[MeSH Terms] OR | 03

"Tissue Transplantation"[tiab Terms] OR "Burns "[MeSH
Terms] OR "Burns"[tiab Terms] OR "Stevens-Johnson
Syndrome"[MeSH Terms] OR "Stevens-Johnson
Syndrome"[tiab Terms] OR "Ulcer'[MeSH Terms] OR
"Ulcer"[tiab Terms] OR "Skin Ulcer"[MeSH Terms] OR "Skin
Ulcer"[tiab Terms] OR "Fistula"[MeSH Terms] OR "Fistula"[
tiab Terms] OR "Myocutaneous Flap"[MeSH Terms] OR
"Myocutaneous Flap"[tiab Terms] OR "Surgical Flaps"[MeSH
Terms] OR "Surgical Flaps"[tiab Terms])) AND (("Porous"[All
Fields] AND ("bacterial"[All Fields] OR "bacterially"[All Fields]
OR "bacterials"[All Fields]) AND ("cellulose"[MeSH Terms]
OR "cellulose"[All Fields] OR "celluloses"[All Fields] OR
"cellulosic"[All Fields] OR "cellulosics"[All Fields]) AND
("membranal"[All Fields] OR "membrane s"[All Fields] OR
"membraneous"[All Fields] OR "membranes"[MeSH Terms]
OR "membranes"[All Fields] OR "membrane"[All Fields] OR
"membranous"[All Fields])) OR ("Porous"[All Fields] AND
("cellulose"[MeSH Terms] OR "cellulose"[All Fields] OR
"celluloses"[All Fields] OR "cellulosic"[All Fields] OR
"cellulosics"[All Fields]) AND ("membranal"[All Fields] OR
"membrane s"[All Fields] OR "membraneous"[All Fields] OR
"membranes"[MeSH Terms] OR "membranes"[All Fields] OR
"membrane"[All Fields] OR "membranous"[All Fields]) AND
("bandages"[MeSH Terms] OR "bandages"[All Fields] OR
"dressing"[All Fields] OR "dressings"[All Fields] OR
"dress"[All Fields] OR "dressed"[All Fields] OR "dresses"[All
Fields] OR "dressing s"[All Fields])) OR ("membracel"[All
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Fields]) OR ("Bacterial Outer Membrane"[MeSH Terms] AND
"Biological Dressings "[MeSH Terms] AND "cellulose"[MeSH

Terms))
BRISA* | MEMBRANA REGENERADORA POROSA ESTERILIZADA | Total: 0
20cm X 15cm
* Base Regional de Informes de Evaluacion de Tecnologias en Salud de las Américas

(BRISA).
No se pudo realizar la busqueda avanzada en EMBASE por no tener acceso a la
fecha de evaluacion.

4.2. Seleccion de estudios

Se seleccioné solo estudios de comparacién de disenos metodoldgicos
provenientes de estudios experimentales, se incluyeron reporte de casos. La
seleccion fue realizada por un evaluador (NMOS). Se encontraron: 01 Revision
Sistematica, 02 Ensayo Controlado Aleatorizado, 01 estudio de serie de casos, 01
estudio prospectivo y un estudio experimental con ratas. 03 articulos cumplieron con
los criterios de seleccion. A continuacién, se muestra el flujo de seleccion.

Diagrama PRISMA del flujo de seleccion de estudios incluidos

S Registros identificados mediante Otros estudios
é busqueda en base de datos PubMed (n=2)

[

€ (n=3) , 1

E ] l

Registros después de eliminar duplicados(n = 05)

2

S

IS

(3]

|_ y

Registros posteriores al Articulos excluidos

3 analisis de resumen n=6 =0
o | (n=0)
5 !
>
I Articulos a texto completo Articulo a texto

evaluados elegibles n=6 >Completo excluidos (n = 0)

l

Estudios incluidos en
sintesis de evidencia
(n= 06)

[72}
o
=
=
3]
=




@VICA DEL
& 2,

( Sector E—/
= /‘ Salud waniron INEN

. "DECENIO DE LA IGUALDAD DE OPORTUNIDADES PARA MUJERES Y HOMBRES" )
"ANO DEL BICENTENARIO, DE LA CONSOLIDACION DE NUESTRA INDEPENDENCIA, Y DE LA CONMEMORACION
DE LAS HEROICAS BATALLAS DE JUNIN Y AYACUCHO"

Revision Rapida N° 010- MEMBRANA REGENERADORA POROSA T . ° 010.
ESTERILIZADA 20 X 15 CM Codigo: UFETS-INEN.RR N° 010-2024
Emisor:  Unidad Funcional de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (UFETS) Elaboracion: 2024 I Version: V.01

From: Moher D, Liberati A, Tetzlaff J, Altman DG, The PRISMA Group (2009). Preferred Reporting ltems for
Systematic Reviews and Meta-Analyses: The PRISMA Statement. PLoS Med 6(7): €1000097. doi:10.1371/journal.
pmed1000097

V. ANALISIS

A continuacion, resumiremos los principales estudios cientificos que responden a la
pregunta de interés:

-. En Brasil', se realizé una revisién sistematica, con el objetivo de identificar, estudios en
diez afios sobre productos y terapias utilizadas en quemaduras, que respondan sobre
terapias citadas en la literatura para el tratamiento de lesiones secundarias a quemaduras,
en los ultimos diez afios (2007 a 2017) bases de datos de: SciELO, Lilacs, Medline-Bireme
y PubMed. Se seleccionaron diez articulos que cumplieron con los criterios de inclusién,
siendo la colagenasa, la sulfadiazina de plata al 1% y la membrana de celulosa porosa
algunas de las terapias descritas (Figura N°02)

Los criterios de inclusion fueron: todos los estudios de campo que describieron el uso de
terapias establecidas o innovadoras para quemaduras y los resultados obtenidos y
publicados en revistas brasilefias en linea durante los Ultimos diez afios (2007 a 2017) y los
criterios de exclusion fueron: articulos publicados antes de 2007, aquellos que no se
centraron en el tratamiento de lesiones secundarias a quemaduras, que no presentaron
resultados sobre el uso de productos en quemaduras y aquellos que describieron terapias
utilizadas fuera de Brasil.

La casuistica fue baja, los autores destacaron los buenos resultados con la membrana de
celulosa porosay el apdésito nano cristalino de plata, que fueron utilizados en mayor numero
de pacientes en los estudios evaluados. La calificacion AMSTAR Il de la revision sistematica
revela confianza general criticamente baja, por presentar mas de una debilidad critica con
otras debilidades no criticas (Anexo N°01)

En la revision sistematica, el estudio de Vieira et al (2017), Curitiba, Brasil, en 29 pacientes,
encuentra que las quemaduras de segundo grado se epitelizaron utilizando la membrana
de celulosa porosa, producida por la bacteria Acinetobacter Xylinum (MPC/membracel®),
les colocan Membrana Porosa de Celulosa (MPC) después de desbridamiento y
descontaminacioén con digluconato de clorhexidina al 4%, en quemaduras de segundo
grado superficial y profundo, con una media del 12% de la superficie corporal quemada, sin
necesidad de cambio de apoésitos. Los autores destacaron que la membrana proporciona
facilidad de aplicacion, excelente adherencia a los tejidos, reduccion del dolor, adecuada
visualizacién de la lesion, drenaje espontaneo, reduccién o ausencia de cambios de
apositos y aumento de los intervalos de supervision médica?. En quemaduras superficiales
de segundo grado, los apositos permanecieron colocados durante 7 dias. En quemaduras
de 2° grado profundo, en ocasiones fue necesario cambiar la pelicula al séptimo dia, y
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esperaron unos dias mas para una reepitelizacion completa, el estudio concluye que fue
prometedor para cicatrizacion de heridas, indicaron que la pelicula es resistente y se
adhiere en ambiente humedo, la porosidad evita que se formen burbujas de aire debajo del
aposito, evita drenaje de secreciones debajo del apdsito, mejora la adherencia y se reduce
los cambios de apdsito, en comparacion con apdsitos no porosos, siendo mas aplicables
los de mayor tamaiio (15 x 20 cm)

Figura 2: Informacién de los articulos incluidos en
Malheiros Carboni

la revision sistematica Rosadélia

Autores Titulo Objetivo Tipo de estudio Terapia usada Resultados
Gongalves Comparacion de Compara los efectos de Un informe de caso de un Acido hialurénico (Hyaludermin The hyaluronic acid 0.2%
et al., efectos  del acido acido hialurdnico 0,2% y paciente con superficial © - TRB Pharma) cream was well tolerated by the
2016 hialurénico 4cidos grasos esenciales en un quemaduras de segundo grado Acidos grasos esenciales (base de patient, without any incident of
0,2% y acidos paciente con quemaduras causadas y pequefias areas de la piel local or systemic adverse events
4cidos grasos por fertilizante: reporte de caso. profundidad ®) identified during the study, with
esenciales en segundo grado en ambos better performance, in relation
paciente quemado manos causadas por el to healing, than the essential
por fertilizante: uso de fertilizantes, sin fatty acid (EFA) in the case
informe de caso. signos de infeccion o reported.
otras complicaciones.
Moser et Uso de curativos Analizar los resultados de la Un andlisis  epidemioldgico Sulfadiazina de plata 1% Pacientes que usaron la plata.
al., 2014 impregnado con uso de apdsitos de plata en transversal Plata Nanocristalina ap6sito nanocristalino y
plata en tratamiento el tratamiento de parcial estudiar. apositos asociados con un
de nifios quemados quemaduras. interfaz no traumatica del
ingresado en el hospital herida hecha de espuma absorbente
Joana infantil presentd una menor reepitelizacion
Gusmao. tiempo aquellos que usaron el
aposito de sulfadiazina de plata.
Teles et Tratamiento de Evaluar la epitelizacién. Un estudio prospectivo de heparina tépica Los resultados de este estudio
al., quemaduras tiempo, dolor e infeccién pacientes con superficial colagenasa mostraron
2012 de segundo tasa, comparando el uso quemaduras de segundo grado que el grupo colagenasa
grado en caray cuello de heparina tdpicaala en presentd un tiempo de curacion mas
con heparina tépica: uso de colagenasa (control sus caras y cuellos corto
estudio comparativo, grupo) en el tratamiento de desde menos de 24 horas. que el grupo de heparina (p<0,05).
prospectivo y cara y cuello superficiales
aleatorizado quemaduras de segundo grado.
Prototipo Apésito de espuma Demostrar el uso de Un informe de caso de un Aposito de espuma suave y El apdsito de silicona suave.
e y silicona suave: una espuma suave y silicona paciente con un segundo silicona espumay es una buena
Gozzano, alternativa para el apositos como alternativa quemadura de grado en la opcién de tratamiento para
2012 tratamiento en el tratamiento de la mano izquierda quemaduras en
de quemar quemaduras. mano por contacto directo areas articulares, como la mano,
en manos. con humos de bicicleta. evitando largas inmovilizaciones,
retracciones y secuelas
Vieira et Membrana de celulosa Revisar los conceptos de Apositos de Un estudio prospectivo en Aposito de Membrana de Quemaduras superficiales de segundo
al. 2017 porosa membrana de celulosa porosa pacientes con segunda celulosa porosa grado
en el tratamiento (PCM),indicaciones, ydemostrar quemaduras de grado, epitelizado satisfactoriamente en
de quemaduras. resultados clinicos superficiales siete dias, sin necesidad
y profundo, con un para cambiar la membrana. No
promedio del 12% del cuerpo se observaron complicaciones,
superficie quemada. como infeccion de heridas, retraso
curacién o desapego temprano
del aposito.
Silva et Efectos del tratamiento Pruebe el diarioy Informes de casos de un Hyaluronic acid The data allow us to conclude
al., tdpico con acido uso tépico prolongado de paciente con una superficie 0.2%(Hyaludermin that the topical application of
2017 hialurénico 0,2% en 4cido hialurénico 0,2% en el quemadura de segundo grado © - TRB Pharma) HA 0.2% in burns of an elderly
segunda quemadura curacién de quemaduras en ancianos y pequefias areas de patient helped to accelerate
grado: un informe de pacientes, observando lo siguiente profundidad healing, improved treatment
experiencia. parametros: curacion quemaduras de segundo grado. evolution, and aesthetic results.
tiempo, presencia o ausencia
de cicatrices hipertroficas,
y la estetica final
efecto resultante de la
tratamiento.
Buelvas e Uso de Omiderm® en Reportar el caso de un nifio Un informe de caso de un Omiderm®, Después de 11 dias de tratamiento con
Ohana, quemadura grave: con quemaduras graves atendidas paciente con 1 afioy Sustituto semibioldgico de la balneoterapia (limpieza de
2016 informe de caso. en el tratamiento de quemaduras 5 meses de edad; 31% piel, heridas con agua corriente y
Centro del Municipal de superficie quemada transparente, adherente, Antiséptico de clorhexidina al 2%,
Hospital Pedro Il de Rio (BSA) por Lund y y semipermeable desbridamiento del tejido necrético
de Janeiro, RJ, en la que Regla del navegador. Mayoria y vendaje oclusivo) y
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tratamiento con Omiderm®
fue usado.

las quemaduras
profundas

segundo grado, con
pequefias areas de superficie
segundo grado.

fueron

OmidermR, el nifio progresé
con heridas limpias y secas,
sin signos de inflamacion,
con quemaduras
satisfactorias
epitelizacion de quemaduras.

totalmente

Calegari El principio de similitud. Report the evolution of the Informes de casos A solution of 2 liters of En el paciente 1, el dia 13 de
e Queiroz en el tratamiento de healing process in order Paciente 1, 7 afios, warm water and 200 ml of tratamiento, restauracion completa
Venancio, quemaduras. to disclose this practice, con primera y segunda alcohol applied on the burn y curando con buen aspecto
2012 which is one of the axes quemaduras de grado with local compress fueron notados, con sélo una pequefia
of the National Policy on en la cara, I8bulo de la oreja, drea de queloide sélo en la parte
Complementary and Integrative hombros, pecho, axilas, proximal
Therapies (PNPIC) y la regidén proximal Region del brazo derecho. En
in the SUS, as a possible del brazo de la derecha paciente 2, el dia 16 del
and necessary part of Family lado. ap6sito  homeopatico, totalmente
Health strategies. favorable
Se observé evolucion,
considerando el tiempo transcurrido
después de la lesion y el hecho de que
las extremidades inferiores tenian
varices
venas, un factor importante debido
a su tamafio; también hubo
curacion centripeta.
Costa Tratamiento Para evaluar el tratamiento Informes de casos de pacientes. Acticoat® Flex - Smith y El tiempo promedio de tratamiento.
Filho ambulatorio eficacia y duracién en con segundo grado Sobrino (poliéster flexible Fueron 13 dias. El poliéster flexible
et al., de quemaduras pacientes en ambulatorio quemaduras que afectan entre malla, con nanocristalino La malla demostré ser eficaz.
2012 con plata nanocristalina tratamiento con nanocristalino 1%y 2% del cuerpo Plata, con amplio espectro. en la curacién de quemadurasy el bien
malla flexible: plata en flexible superficie, segtin accion antimicrobiana) Terapia alternativa.
una alternativa malla en el Tratamiento de la mesa de Lund y
terapia. Quemaduras Navegador.
Unidad de la Regional
Hospital de Sorocaba.
Rocha et Evaluacién Comparar lo convencional Un estudio prospectivo Aposito 1: cuatro capas, The use of the conventional
al., 2012 comparativa tratamiento de segundo grado con pacientes con hecho de gasa de raydn, quemar four-layer dressing had worse

el uso de hidroalginato
con platay

curativo convencional
en quemaduras
segundo grado.

quemaduras superficiales

(apésito de cuatro capas) y
profundo (apésito de cuatro capas +
1% de sulfadiazina de plata), y

el uso de hidroalginato de plata

con respecto a lo siguiente

criterios: dolor, ardor

evolucién y practica

de uso.

superficial o mixto

(superficial mas profundo)
quemaduras de segundo grado
con superficie quemada

drea (BSA) de hasta el 3%,

en miembros
inferiores
extremidades y térax.

superiores,

gasa (tipo queso), absorbente
algodon y cinta

Aderezo 2: cuatro capas,

a saber, sulfadiazina de plata
al 1%, gasa de rayon,

quemar gasa (tipo queso),
algodon absorbente y cinta
adhesiva.

Aderezo 3: 51% calcio
alginato (acido gulurdnico),
9% carboximetilcelulosa,

32% nailony 8%

plata elemental.

evolution of the areas of the
mixed second degree, possibly
due to the difficulty of changing
the dressing without removing,
at least partially, of the rayon
gauze.

The use of the silver hydro-alginate
dressing had superior restoration
results when compared

to the conventional dressing in
mixed second-degree burns.

Fuente: Carboni RM, et al (2019)

- En Goias, Brasil*, se realizé un ensayo clinico abierto, aleatorizado y controlado con
tratamiento paralelo, tasa de asignacion 1:1 y seguimiento de 24 semanas. El objetivo fue
comparar la efectividad de dos paquetes en la cicatrizacion de Ulceras venosas de la pierna
en 2 fases. Ambos grupos participaron en una actividad educativa, realizaron ejercicios,
descansaron con las piernas elevadas, recibieron suplementos nutricionales orales
(Cubitan; Danone Nutricia) y se limpiaron las Ulceras con solucion salina tibia y solucién de

polihexanida de biguanida (Prontosan; B. Braun). La terapia topica en la primera fase fue
papaina al 2% o 4% para el grupo A e hidrogel al 2% para el grupo B. Ambos grupos
recibieron terapia de compresion eléstica de una sola capa (SurePress; ConvaTec). En la

segunda fase, el grupo A recibi6 terapia de compresion con bota Unna (Viscopaste; Smith-

Nephew) como apdésito primario, mientras que el grupo B recibié una membrana de celulosa

(Membracel; Vuelo Pharma) seguida de la bota Unna (Viscopaste; Smith-Nephew).

y la superficie media de la ulcera fue de 29,32 (+98,43) cm2.

Participaron grupo A (n = 14) y grupo B (n = 14). La edad media fue de 59,67 + 11,95 afios
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El estudio concluye que en el grupo A, el 71,42% de las Ulceras cicatrizaron; en el grupo B,
la cifra fue del 64,28%. El area de la herida, las puntuaciones PUSH y la aparicion e
intensidad del dolor disminuyeron significativamente de manera equivalente, por lo que
ambos paquetes son eficaces en el tratamiento de las Ulceras venosas de las piernas y el
alivio del dolor.

- En Pernambuco, Brasil®, se realizé un estudio aleatorizado controlado, con 25 pacientes
del Servicio de Angiologia y Cirugia Vascular del Hospital de la Universidad Federal de
Pernambuco y del Policlinico Salgado de la Secretaria de Salud del Municipio de Caruaru,
Pernambuco, con el objetivo de evaluar la eficacia de los apdsitos de membrana de celulosa
bacteriana (CB) en el tratamiento de Ulceras venosas cronicas de miembros inferiores. El
grupo control=11, fueron tratados con apdsitos de triglicéridos y el grupo experimental=14,
con membrana de celulosa bacteriana (BC) tratados por 120 dias. La edad media fue de 60
+ 17 afios en el grupo control, en comparacién con 61 + 14 afios en el experimental.
Respecto a los antecedentes patoldgicos previos, el 18,2% presentaba diabetes mellitus
(DM), el 18,2% hipertension arterial (HTA) y el 9,1% neoplasias malignas y en el grupo de
experimental (BC), 35,7% con HTA, 28,6% con DMy 7,14% con neoplasia maligna.

Reportaron reduccion de la superficie de la herida (no hubo diferencia estadisticamente
significativa entre los grupos p=0,5748), sin infecciones ni reacciones al producto, en ambos
grupos. La cantidad (p=0,9928) y la calidad (p=0,9921) de los exudados no fue significativa
entre los grupos, aungque en el grupo BC la ausencia de exudados fue mas evidente. Los
pacientes del grupo experimental (BC) mostraron una disminucién del dolor (p= 0,0357) y
una interrupcion mas temprana del uso de analgésicos.

Tabla 1: Evaluacion de ulceras segun MEASURE, evaluacién inicial, a los 30 y 120 dias

Conzro

Barameners Tt = Tmitial T E
Assessrment  Reassessment  Reassessment  Assessrment Reassessment Reassessment
Lesion area’ (mean = S50_cm=) 50 = 59 51 = 26 36 = 27 54 + 57 55 + 52 54 + 29
Classification of area (Mean+5S0)
up o 3DCcma TS5 F 128+ 9.3 144+ 87 86+ 7.5 125275 12 =a3
A3 F = a7 Az &= 7.Aa 9 S = 32 a1 =155 36 = O IT I =18
FTE& =0 F1x= 1.4 TAxS5.T D6 = O 80.3 = 0.4 FT=15.6
150 = 7O 7 o L] '43%_?_,’* 134.3 =+ 363 1197 + 329
[=] [=] [+5-] =] o1 o1
365.a 3as 271 511 > aze = s0.1 *~
nothealed 53.6 S6.4 S1.7 as.o ~ ac.o ~ 5.5~
completelvhealed o 112 o 165 ~ 11.3
Exudate QuUantity {96)
none o o o 214 15.4 250
littl= Sa.s 7O 7S az.a s3.8 567
moderats 15.2 30 25 25.6 s0.8 5.3
large 273 o o i o o
Exudate quality (56}
none o o o o s5.a z25.0
serous 51.8 S0.0 75.0 100 769 5.3
seropurulento 152 20.0 25.0 o 7.7 167
Pain intensity (analogus scake) [ %a)
o o o o o o a1 7 >
2 36.4 20.00 50.00 35.7 as.2 so oo ~
S 545 S0.00 S0.00 S7.1 S53.8 8.3
=3 2.1 o o 7.1 o o
Appearance of wound (26)
Ioss of epidermis 36.4 Fo.00 625 az.a 769 833 ~
Ioss of subcutaneoc: 653 6 30.00 375 S7.1 z23.1 167 >
Edg= wype
epitnelialized 2.1 &0.0 500 a3 154 167
bounded as.5 10.0 375 s57 30.8 33.3
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=] o o o T o
152 o 125 123 154 o
182 z0.0 250 286 30.8 217
182 =0.0 375 214 e 250
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Fuente: Cavalcanti LM, et al (2017)

- En Sao Pablo, Brasil®, se realizé un estudio de serie de casos en la Unidad de Quemados
de un Hospital Publico, para evaluar los efectos de la Fotobiomodulacion LED (PBM LED)
en la reepitelizacion y la calidad de la herida del sitio donante de piel y en el dolor durante
el proceso de reparacion, incluyeron 21 participantes y 25 sitios donantes, 13 en el grupo
de control: tratamiento convencional con Membrana Porosa de Celulosa (vendaje
Membracel®) y 12 en el grupo experimental: Membrana Porosa de Celulosa + LED
(Membracel® + LED).

Los parametros de irradiacion fueron 1,53 J/cm2, 2,55 mW/cm2, 660 nm, 600 s en el
periodo postoperatorio inmediato, asi como en el 1.er, 3.er, 5.°y 7.° dia postoperatorio. El
dolor se midi6 mediante la escala visual analdgica. La escala de Bates-Jensen se utilizd
para monitorear el proceso de reepitelizacion y se realizaron mediciones de las zonas
donantes de piel en el periodo postoperatorio. Las variables cuantitativas se expresaron
como media * desviacibn estdndar o mediana y rango intercuartil [p25; p75]. La
comparacion de la distribucion de estas variables entre los grupos se realiz6 mediante la
prueba de Mann-Whitney.

El estudio concluye que no hay diferencias para el tiempo de reepitelizacién, el area o la
calidad de la herida de la Escala de Bates-Jensen en relacion con el grupo control. Se
reporta reduccion del dolor significativo en el 5° dia postoperatorio en el grupo experimental.

- En Miryang, Republic of Korea’, se realiz6 un estudio experimental con ratas, con la
finalidad de investigar los efectos de la aplicacion de Membrana de Celulosa Bacteriana
producida por Acetobacter sp. A10 como apésitos para heridas por quemaduras (BCM)
durante 15 dias basandose en la evaluacion de la regeneracion de la piel y la angiogénesis
en la piel de las quemaduras de ratas Sprague-Dawley (SD). Las ratas fueron divididas
aleatoriamente en grupo tratado con gasa (GZ), n = 15) y grupo tratado con (BC), n = 15.

BCM mostré una red de fibrillas organizadas aleatoriamente, 12,13 MPa de resistencia a la
traccion, 12,53% de deformacién, 17,63% de cristalinidad, 90,2% de fraccion de gel y
112,14 g x m 2 /h de tasa de transmision de vapor de agua (WVTR) més alta, aunque su
relacion de hinchamiento aumenté al 350% en 24 h. La puntuacién de gravedad de la piel
fue menor con BCM, el grosor de la epidermis y la dermis y el nimero de vasos sanguineos
fue mayor en el grupo tratado con BCM. Hubo una disminucion significativa en el nimero
de mastocitos infiltrados y en la expresion del factor de crecimiento endotelial vascular
(VEGF) y angiopoyetina-1 (Ang-1) en los dias 10 y 15. Un nivel significativamente alto en
la expresion de colageno en el dia 5y un nivel bajo los dias 10 y 15. EI BCM puede acelerar
el proceso de cicatrizacion de heridas en la piel con quemaduras de ratas SD a través de
la regulacién de la angiogénesis y la formacién de tejido conectivo, ademas de no inducir
ninguna toxicidad especifica contra el higado y el rifon.
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VL. ASPECTOS ORGANIZATIVOS

¢Cudles son las condiciones para el funcionamiento éptimo de la tecnologia?

1. Personal capacitado (Si se cuenta)
2. Almacenamiento adecuado
3. Producto estéril sellado

¢ Existe algun requerimiento tecnolégico adicional asociado a la propuesta?

La aplicacion del dispositivo medico puede ser asociado al uso de materiales bésicos, como
gasa y solucion salina.

Identificar los efectos que justifican la introduccion de la tecnologia

Gestion. El Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas como ente rector nacional de
Oncologia, debe actualizar técnicas y metodologias que impliquen el desarrollo de
estrategias de diagnéstico temprano de cancer y tratamiento oportuno, que puedan ser
implementadas en la red nacional de forma sostenible y eficaz. Esta tecnologia es una
propuesta de mejora para las curaciones de heridas superficiales.

Técnico. Beneficios de la tecnologia:

Disminuye el dolor (por su rapida adherencia, facilidad y adaptacion al lecho de la lesion)
Protege y acelera el proceso de cicatrizacion (por su adherencia, porque no acumula
secreciones)

Permite la evaluacion del paciente sin retirar el apésito (por la transparencia del apésito)
Disminuye los riesgos de infeccién (por la adherencia y disminuye el &rea de exposicion)
Mejora el lecho para recibir un injerto.

Alta especificidad para tipos de heridas superficiales, con compromiso de la epidermis.
Resultado estético de zonas donantes de injertos de piel, areas de esfacelaciones de piel
post radioterapia.

Riesgos

Contaminacion de apdsitos. Podria aumentar el costo en el tratamiento de las heridas de
los pacientes oncolégicos, con complicaciones asociadas (pacientes con Necrosis
Epidérmica Toxica-NET)

VI. ASPECTOS ECONOMICOS
En nuestro sistema de salud peruano, no existe algun estudio econémico que evalle el uso

de MEMBRANA REGENERADORA POROSA ESTERILIZADA 20 X 15 CM, sin embargo,
el costo de insumos para el uso de un paciente en el INEN seria:
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Costo de MEMBRANA REGENERADORA POROSA ESTERILIZADA 20 X 15 CM S/ 300.00
*Valores entregados el servicio de cirugia Plastica y Reconstructiva del Departamento de
Especialidades Quirargicas del INEN

Tecnologia Costo Cantidad Costo Unitario x Diferencia
Unitario | Anual Cantidad Anual costos
(unidades) (Intervencién-
Standard)

MEMBRANA S/. 50 S/. 15 000 S/. 14 885.50

REGENERADORA 300.00

POROSA ESTERILIZADA

20X 15CM

GASA PARAFINADA 10 S/. 2.29 50 S/. 114.50

cm X 10 cm

El incremento anual por el uso de la nueva tecnologia seria de S/ 14 885.50

No se encontraron estudios de costo-efectividad con el uso de la tecnologia en estudio.

VIll. CONCLUSIONES

1. Existe evidencia con confianza criticamente baja AMSTAR Il, (Revisién sistematica),
que, utilizando la membrana de celulosa porosa, producida por la bacteria
Acinetobacter Xylinum en quemaduras de segundo grado se epitelizan, pueden
permanecer colocados durante 7 dias; mientras que en quemaduras de 2° grado
profundo, en ocasiones fue necesario cambiar la pelicula al séptimo dia, y esperar
unos dias mas para una reepitelizacion completa, el estudio concluye que fue
prometedor para cicatrizacion de heridas, indicaron que la pelicula es resistente y
se adhiere en ambiente himedo, la porosidad evita que se formen burbujas de aire
debajo del apdsito, evita drenaje de secreciones debajo del apdsito, mejora la
adherencia y se reduce los cambios de apoésito, en comparacién con apoésitos no
porosos, siendo mas aplicables los de mayor tamafio (15 x 20 cm) .

2. Hay 2 ECAS con bajo nivel de riesgo que indica que la MEMBRANA
REGENERADORA POROSA ESTERILIZADA 20 X 15 CM, puede ser incluido en la
terapia de cicatrizacion de las Ulceras venosas de las piernas, produciendo alivio del
dolor, en una ECA, que compara con Apdésito con triglicéridos, ademas fue mas
evidente la ausencia de exudados, y una interrupcion mas temprana del uso de
analgésicos. Ademas, se reporta un ECA, que afade la Fotobiomodulacion LED
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(PBM LED) para evaluar la reepitelizacion y la calidad de la herida del sitio donante
de piel y en el dolor durante el proceso de reparacion; se reporta que no hay
diferencia significativa en ambas terapias.

3. Un estudio experimental, de baja calidad indica que la Membrana Regeneradora
Porosa puede acelerar el proceso de cicatrizacidon de heridas en la piel con
gquemaduras a través de la regulacion del angiogénesis y la formacion de tejido
conectivo, ademas de no inducir ninguna toxicidad especifica contra el higado y el
rifién.

4. No se encontro evidencia del uso de la Membrana Regeneradora Porosa para la
poblacién en estudio: pacientes oncoldgicos (leucemia, mieloma, etc) hospitalizados
con heridas superficiales con heridas post resecciéon, donantes de piel para injerto,
gquemaduras de segundo grado, esfacelacion de piel por uso de medicamentos
como NET (necrdlisis epidérmica tdxica), ulcera cronica, fistulas, perdida de colgajo;
ademas la implementacion de esta tecnologia sanitaria tendria un incremento anual
de S/ 14 885.50.
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X. ANEXOS

Anexo 1. AMSTAR Il. Articulo: Therapy for patients with burns - an integrating review

Respuestas (marcar una)

Preguntas .
Si MNo Si Parcial|] Otro

1. 5i la pregunta de investigacion y los criterios de inclusion incluyen los x
componentes PICO
2. Disefio a priori y justificacidn a alguna desviacidan del protocolo X
3. Explicacion de la seleccién de los disefios para la inclusidén en la X
revision
4 Utilizacion de una estrategia de busqueda biblicgrafica comprensiva X
5. 58e realizd una seleccion de estudios duplicados X
6. Se realizd una extraccion de data duplicada X
7.5%e proporciond una lista de estudios excluidos v la justificacion X
8. Descripcion de estudios incluidos en detalle X
9. Uso de técnica satisfactoria para evaluacion de sesgos de los estudios %
individuales seleccionados
10. Reporte del origen de los financiamientos de los estudios incluidos
11. Uso de meétodos estadisticos apropiados para la combinacion de
resultados
12. Evaluacion del potencial impacto del riesgo de los sesgos de estudios x
individuales en los resultados del metaanalisis
13. Se tomd en cuenta el riesgo de sesgo de los estudios individuales x
cuando se interpretd o discutic los resultados;
14, Explicacion satisfactoria y discusion de alguna heterogeneidad x
observada en los resultados
15. Evaluacidn adecuada de los sesgos de publicacion y discusion del
procbable impacio en los resultados
16. Declaracion de conflicto de intereses X
Puntaje 6
Confianza General Criticamente bajo

Anexo 2. EVALUACION CALIDAD DE EVIDENCIA DE ESTUDIOS INCLUIDOS
RoB 2.0

Risk of bias domains
p3 | pa | b5 | overan |

Carboni (2019)

Nunes (2019)

Study

Cavalcanti (2017)

Carboni (2022)

0000°
0006:
N

Domains: Judgement

D1: Bias arising from the randomization process.

D2: Bias due to deviations from intended intervention. = Some concerns
D3: Bias due to missing outcome data. . Low

D4: Bias in measurement of the outcome.
D5: Bias in selection of the reported result.
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