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L ANTECEDENTES

Solicitud remitida por el Dr. Ricardo Delgado Binasco, jefe del servicio de Cirugia Plastica
y Reconstructiva del INEN envia la solicitud de evaluacion de apdsito de matriz sintética de
poliuretano por la Unidad Funcional de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del INEN.

La Unidad Funcional de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias de INEN se creo el 15 de
enero del 2020 mediante R.J. 020-2020-J/INEN y dentro de sus funciones estan el “Evaluar
aquellas tecnologias sanitarias requeridas por érganos usuarios, que sean nuevas para la
entidad y/o no cuenten con cobertura financiera para la/s IAFAS”. Definiendo tecnologias
sanitarias a “cualquier intervencién que pueda ser utilizada en la promocion de la salud,
prevencion, diagnostico o tratamiento de una enfermedad, rehabilitacién o cuidados
prolongados. Se incluyen los medicamentos, los dispositivos, los procedimientos médicos
y quirurgicos, asi como los sistemas organizativos dentro de los cuales se proporciona dicha
atencion sanitaria” ’

Il. INTRODUCCION

Las heridas profundas con exposicion de estructuras como hueso, musculos, tendones,
o cartilagos son un desafio significativo en el manejo médico debido a su alto riesgo de
complicaciones como infecciones, desecacion tisular y necrosis. En pacientes oncolégicos,
estas heridas pueden ser particularmente comunes debido a factores como
inmunosupresion y cicatrizacion alterada por tratamientos como radioterapia o
quimioterapia. Las tasas de infeccion en heridas con exposicion de tejidos profundos
pueden superar el 30%, especialmente si no se logra un control adecuado del ambiente
local y la hidratacién de los tejidos expuestos.??

El enfoque tradicional para el manejo de estas heridas incluye limpieza frecuente con
agua y jabon para eliminar biopeliculas y prevenir infecciones. Aunque esta practica tiene
beneficios como la eliminacion de material necrético superficial, también presenta
desventajas, como el potencial de irritacién, friccion excesiva y dificultad para mantener un
ambiente humedo ideal para la granulacion. 3

La propuesta del uso de apdsitos de poliuretano se centra en la disminucién del tiempo
necesario para la formacion de tejido de granulacién sobre estructuras profundas como
tendones y huesos en comparacion con el cuidado estandar. Ademas, al actuar como una
matriz regenerativa, estos apdsitos promueven una integracion tisular eficiente, reducen la
recurrencia de heridas y facilitan la cobertura final con injertos de piel o procedimientos
similares.*
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En resumen, los apdsitos sintéticos de poliuretano ofrecen un enfoque moderno y eficaz
para el manejo de heridas profundas, especialmente en pacientes con condiciones
complejas como cancer. Su implementacién puede optimizar la cicatrizacidon y minimizar
complicaciones asociadas a métodos tradicionales.

En este documento se respondera a la solicitud respecto a: Apésito de matriz sintética
de poliuretano con hidrocoloide colageno.

. ACERCA DE LA TECNOLOGIA SANITARIA

La informacion proporcionada por el equipo funcional de cirugia plastica y reconstructiva
destaca que el apdsito de matriz dérmica bi-capa, una soluciéon avanzada en el manejo de
heridas esta disefiado como un material sintético temporizador y biodegradable elaborado
a base de poliuretano. Este apdsito se caracteriza por su composicion en varias capas
especializadas: una capa de sellado, una capa adhesiva y una capa de espuma. Cada una
de estas capas desempena un papel crucial en el tratamiento efectivo de heridas profundas,
especialmente aquellas que presentan exposicion de estructuras criticas como hueso,
musculo, tendones, arterias, venas, nervios o cartilago.

Este dispositivo médico absorbible es una alternativa al método tradicional de limpieza con
agua y jabén en el manejo de heridas profundas. A diferencia del enfoque convencional, el
uso de este apodsito permite minimizar significativamente la friccion sobre los tejidos
expuestos, reduciendo asi el riesgo de complicaciones asociadas. Ademas, gracias a sus
propiedades especificas, elimina la necesidad de realizar limpiezas diarias de la herida, ya
que es posible mantener el apésito en su lugar hasta que se forme tejido de granulacién
suficiente, evitando asi cambios frecuentes y potencialmente dolorosos para el paciente.

El dispositivo cuenta con el coédigo SIGAMEF 495701410493.

Iv. METODOLOGIA

a) Estrategia de busqueda.

Primero se realizé una revision de los documentos que fueron enviados a la unidad y se
converso con el departamento de Especialidades Quirurgicas del INEN (Unidad solicitante)
del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (INEN).

Se elabord la siguiente pregunta PICO:

Pregunta Caracteristica Estrategia
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Pacientes con heridas ("Wounds and Injuries"[MeSH] OR "Skin Ulcer"[MeSH]

profundas en piel OR "Deep Wound"[TIAB] OR "Skin Ulcer"[TIAB] OR
"Severe Skin Injury"[TIAB] OR "Severe Wound"[TIAB]
OR "Deep Lesion"[TIAB])

Poblacion:

Intervencién: Apdsito sintético de("Polyurethanes"[MeSH] OR Polyurethane[TIAB] OR
poliuretano colageno "Synthetic  Dressing"[TIAB] OR  "Bioabsorbable
Dressing"[TIAB] OR "Absorbable Polyurethane"[TIAB])
AND ("Collagen"[MeSH] OR "Collagen Dressing"[TIAB]
OR "Glycosaminoglycan"'[MeSH] OR "Collagen
Glycosaminoglycan"[TIAB] OR "Collagen Matrix"[TIAB]

OR "GAG Dressing"[TIAB])

Comparador: Gasa y jabén

Desenlace: - Resolucion de
heridas profundas. ALL TERMS
- Disminuir tiempo de
hospitalizacion.
- Disminucion de
dolor.

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 inclusion.

Fecha de busqueda: Noviembre del 2024
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Bases de Estrategia/Término de busqueda Resultado

datos respuesta
("Wounds and Injuries"[MeSH] OR "Skin Ulcer'[MeSH] OR

PubMed Total: 58

"Deep Wound"[TIAB] OR "Skin Ulcer"[TIAB] OR "Severe
Skin Injury"[TIAB] OR "Severe Wound"[TIAB] OR "Deep
Lesion"[TIAB]) AND  ("Polyurethanes"[MeSH] OR
Polyurethane[TIAB] OR "Synthetic Dressing"[TIAB] OR
"Bioabsorbable Dressing"[TIAB] OR "Absorbable
Polyurethane"[TIAB]) AND ("Collagen"[MeSH] OR
"Collagen Dressing"[TIAB] OR "Glycosaminoglycan"[MeSH]
OR "Collagen Glycosaminoglycan"[TIAB] OR "Collagen
Matrix"[TIAB] OR "GAG Dressing"[TIAB])

(("wounds and injuries" OR "skin ulcer" OR "deep wound*"

SCOPUS OR "skin ulcer™ OR "severe skin injury*" OR "severeTOtaI: 33

wound*™ OR "deep lesion™) AND ("polyurethane dressing"
OR "synthetic polyurethane dressing" OR "bioabsorbable
polyurethane" OR "absorbable polyurethane dressing") AND
("collagen" OR "collagen glycosaminoglycan dressing" OR
"collagen GAG" OR "collagen glycosaminoglycan matrix"
OR "collagen GAG dressing"))

Apdsito sintético de poliuretano
BRISA* Total: 0

* Base Regional de Informes de Evaluacién 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.

b) Seleccion de estudios

Se selecciond estudios provenientes de estudios experimentales, u observacionales, no se
incluyd reportes de casos. Los estudios excluidos se detallan en el Anexo 1. La seleccion
fue realizada por un evaluador VEFR.

A continuacion, se muestra el flujo de seleccion.
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Diagrama PRISMA del flujo de seleccion de estudios incluidos.
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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
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c) Andlisis de calidad de evidencia

Después del desarrollo de seleccion con el flujo PRISMA, un evaluador (VEFR) realizé un
analisis de la calidad metodologica de cada estudio y se eligieron a los estudios que
cumplian los criterios de eleccidén segun preguntas PICO.

V. ANALISIS DE EVIDENCIA

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

1) Una revision sistematica® realizada por un grupo de investigadores brasileros, evaluo la
eficacia del hidrocoloide en la cicatrizacién de ulceras por presion (UP) en adultos y
ancianos, hospitalizados o no, sometidos a tratamiento con apésitos de hidrocoloide.
Metodolégicamente siguieron la pauta de seleccionar mediante la pregunta PICO, amplia
busqueda en base de datos y seleccidén por pares. Mediante una revisidon sistematica con
metaanalisis, se analizaron 646 estudios iniciales, seleccionando nueve que cumplian los
criterios de inclusion. Cuatro estudios fueron incluidos en el metaanalisis. De los estudios
reportados, hubo inconsistencia en el comparador, pues habian de hidrocoloide e
hidropolimero.

Los resultados evidenciaron que no hubo diferencias estadisticamente significativas entre
el hidrocoloide y apésitos de poliuretano en la cicatrizacion completa de UP (p=0.84; OR
1.06, IC 95% 0.61-1.86). El metaanalisis se puede observar en la siguiente figura.

Hidrocoloide Espuma Odds Ratio Odds Ratio

Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% CI M-H, Fixed, 95% ClI

Bale, 1997 5 31 7 29 25.6% 0.60 [0.17, 2.17] =

Banks, 1994 10 20 12 20 25.4% 0.67 [0.19, 2.33]

Seeley, 1999 8 20 8 19 20.8% 0.92 [0.26, 3.29]

Thomas, 1997 16 49 10 50 28.2% 1.94[0.78, 4.84]

Total (95% ClI) 120 118 100.0% 1.06 [0.61, 1.86]

Total events 39 37 . ‘ . .
I T T T 1

Heterogeneity: Chi’=2.99, df=3 (P=0.39); I'=0% 0.01 0.1 1 10 100

Teste for overall effect: Z=0.21 (P=0.84) Hidrocoloide Espuma

Fuente: Pott et al, 2014.

Aunque se observo una ligera superioridad del poliuretano en algunos casos, los hallazgos
generales no justifican la sustitucion del hidrocoloide en la practica clinica. No se encontrd
evidencia concluyente de su superioridad sobre otros apoésitos especiales, como la
colagenasa o el hidropolimero.



@VICA DEL
& 2,

N " Sector E./
= Salud 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 RapidaN°® 017-2024: Apésito de matriz sintéticade poliuretano | Cddigo: UFETS-INEN.RR N° 017-2024

Emisor: Unidad Funcional de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (UFETS) Elaboracion: 2024 Version: V.01

La mayoria de los ensayos revisados presentaban tamafios de muestra reducidos y
periodos de seguimiento breves (4-12 semanas), lo que limitd la capacidad de detectar
diferencias significativas. Ademas, la heterogeneidad en las intervenciones y la medicion
de los resultados dificulté un andlisis conjunto robusto.

El estudio resalta la necesidad de ensayos clinicos aleatorios con muestras mas amplias y
disefios estandarizados para determinar con mayor precision la efectividad del hidrocoloide
comparado con otros tratamientos en la cicatrizacién de UP.

2. Una revision del grupo Cochrane liderado por Dumville et al. (2013) evalud la
eficacia de los apositos hidrocoloides comparados con otros tratamientos en la cicatrizacion
de ulceras diabéticas del pie. Se incluyeron ensayos controlados aleatorios publicados o
no, que evaluaron apdsitos de hidrocoloide en ulceras del pie diabético (de cualquier
etiologia: neuropaticas, isquémicas o neuroisquémicas) en personas con diabetes tipo | o
Il. Los estudios seleccionados debian reportar datos especificos para estas Ulceras vy
comparaban apositos de hidrocoloide con otros apésitos o intervenciones. La busqueda de
estudios se realizé en bases de datos electronicas, registros de ensayos clinicos vy listas de
referencias, sin restricciones de idioma o fecha de publicacion. Dos autores seleccionaron
los estudios y evaluaron de forma independiente el riesgo de sesgo utilizando la
herramienta de Cochrane. Extrajeron datos sobre disefio, participantes, intervenciones,
resultados vy financiacién, y analizaron los efectos mediante medidas de resumen como
riesgo relativo (RR) y diferencias de medias (DM). La heterogeneidad clinica y estadistica
se evalué considerando caracteristicas metodologicas y analisis estadisticos. Los
desacuerdos se resolvieron por consenso.

Esta revision incluyd cinco ensayos clinicos aleatorizados con 535 participantes. Se
compararon diferentes tipos de apdsitos hidrocoloides con apdsitos basicos de contacto,
apositos de espuma, apositos de alginato y tratamientos topicos. Los desenlaces
principales incluyeron el numero de Ulceras cicatrizadas y el tiempo promedio para la
cicatrizacion.

Para responder nuestra pregunta de investigacion, solo un estudio cumplié con los criterios,
Clever 1995 quien reclutd a 40 participantes y compard un apdsito de matriz hidrocoloide
con un aposito de espuma; el tiempo de seguimiento fue de 16 semanas. No hubo diferencia
estadisticamente significativa en el numero de ulceras cicatrizadas en de Uulceras
cicatrizadas en el grupo tratado con matriz hidrocoloide (16/20; 80%) con el grupo tratado
con espuma (14/20; 70%): RR 1,14; 95% CI 0,80 a 1,64. La mediana del tiempo transcurrido
hasta la cicatrizacion fue similar en ambos grupos: 15,5 (intervalo de 4 a 76) dias en el
grupo con matriz hidrocoloide en comparaciéon con 16,5 dias (intervalo de 4 a 52) en el
grupo con poliuretano. El numero medio de cambios de apdsito entre las visitas clinicas fue
similar para ambos grupos: 2,23 cambios en el grupo tratado con matriz hidrocoloide en
comparacion con 2,37 cambios en el grupo tratado con poliuretano.
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La calidad de evidencia es muy baja, por alto riesgo de sesgo del estudio incluido, el poco
tamafio de muestra, no se tiene seguridad del cegamiento en el estudio y no eventos
encontrados.

Conclusién

Por lo expuesto en los dos estudios anteriores, no hay evidencia concluyente de que los
apositos de poliuretano sean superiores a otros apdsitos. Por lo que no sugerimos el uso
de nuevos apodsitos de poliuretano. Las inversiones en nuevos apositos deben estar
justificadas por evidencia de alta calidad que demuestre beneficios clinicos claros y costos
efectivos, lo cual no esta disponible actualmente.

Dado que la calidad de la evidencia disponible es muy baja y los hallazgos no son
concluyentes, seria prudente esperar estudios adicionales con disefios mas solidos,
tamafos de muestra mas grandes y analisis detallados antes de decidir implementar estos
apositos en la practica clinica.

VL. COSTO-EFECTIVIDAD

Para informar sobre la costo-efectividad, se realizé una busqueda manual de evaluaciones
econdmicas y se elabor6 una estrategia de busqueda en MEDLINE (a través de PubMed)
para identificar estudios econémicos en un contexto global publicados hasta noviembre del
2024.

No se encontré algun estudio econémico que haya evaluado costos de los diferentes tipos
de filtros.

En nuestro sistema de salud peruano, no existe algun estudio econdmico que evalue la
costo-efectividad de los filtros antibacterianos en espirometria.

Segun el informe brindado por el Departamento de Especialidades Quirurgicas, el costo del
nuevo aposito de poliuretano tiene un costo de S/ 11 000.00 cada uno, y el precio del aposito
hidrocoloide tiene un costo aproximado de S/ 12.00 cada uno.

La medicion del impacto presupuestal podria ser limitado porque se desconoce cuantas de
las personas que utilizan el filiro van a requerir el cambio de apdsitos y el exudado de la
herida.



( Sector E./
) | Salud 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 RapidaN°® 017-2024: Apésito de matriz sintéticade poliuretano | Cddigo: UFETS-INEN.RR N° 017-2024

Emisor: Unidad Funcional de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (UFETS) Elaboracion: 2024 Version: V.01

Vil. ASPECTOS ORGANIZATIVOS

¢Cudles son las consecuencias organizacionales dentro del Departamento de
Especialidades Médicas?

El departamento de especialidades quirirgicas refiere que si cuentan con personal
capacitado, ademas cuentan con el almacenamiento adecuado para guardar los apésitos y
el producto se mantendria estériles en lugares seguros.

¢Existe algun requerimiento o accesorios asociados al uso de la nueva tecnologia?

No existe algun requerimiento adicional.

VIIl. CONCLUSIONES

1. En pacientes oncoldgicos, las heridas profundas pueden ser particularmente
comunes debido a factores como inmunosupresion y cicatrizacién alterada por
tratamientos como radioterapia o quimioterapia. Las tasas de infeccién en heridas
con exposicion de tejidos profundos pueden superar el 30%. La propuesta del uso
de apdsitos de poliuretano es que pueden disminuir el tiempo necesario para la
formacion de tejido de granulaciéon sobre estructuras profundas como tendones y
huesos en comparacion con el cuidado estandar, es por ello que la UFETS-INEN
realizd una evaluacion de la tecnologia de apdsitos de poliuretano frente a los
apositos de hidrocoloide.

2. Para la seleccion de estudios, se realizd una revision de la pregunta PICO junto con
el departamento de especialidades quirurgicas del INEN. Después se realizé una
busqueda de estudios en bases de datos internacionales. Se siguid la seleccion
con el flup PRISMA, y un evaluador (VEFR) realiz6 un analisis de la calidad
metodolégica de cada estudio y se eligieron a los estudios que cumplian los criterios
de eleccion segun preguntas PICO.

3. Una revisién reporté que no hubo diferencias estadisticamente significativas entre
el hidrocoloide y apdsitos de poliuretano en la cicatrizacion completa de UP
(p=0.84; OR 1.06, IC 95% 0.61-1.86). Otra revisién del grupo Cochrane reportd que
no hubo diferencia estadisticamente significativa en el numero de Ulceras
cicatrizadas en de Ulceras cicatrizadas en el grupo tratado con matriz hidrocoloide
(16/20; 80%) con el grupo tratado con espuma (14/20; 70%): RR 1,14; 95% CI 0,80
a1,64.

4. No se encontré un estudio econémico que evalle estas dos tecnologias, pero el
costo del nuevo apésito de poliuretano tiene un costo de S/ 11 000.00 cada uno, y
el precio del apdsito hidrocoloide tiene un costo aproximado de S/ 12.00 cada uno.

5. Por lo expuesto en los dos estudios anteriores, no hay evidencia concluyente de
que los apodsitos de poliuretano sean superiores a otros apésitos. Por lo que no
sugerimos el uso de apodsitos de poliuretano. Las inversiones en nuevos apaositos
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deben estar justificadas por evidencia de alta calidad que demuestre beneficios
clinicos claros y costos efectivos, lo cual no esta disponible actualmente.

6. Dado que la calidad de la evidencia disponible es muy baja y los hallazgos no son
concluyentes, seria prudente esperar estudios adicionales con disefios mas
solidos, tamafos de muestra mas grandes y analisis detallados antes de decidir
implementar estos apdsitos en la practica clinica.
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X. ANEXOS

ANEXO 1: Motivos de exclusion de articulos seleccionados a

textocompleto

Autor (afho) Titulo del estudio Motivo de
exclusién
Ge et al (2024) | Non-isocyanate polyurethane- co- (Intervencién distinta

polyglycolic acid electrospun nanofiber
membrane wound dressing with high
biocompatibility, hemostasis, and

prevention of chronic wound formation
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