Ensayo Clinico Multicéntrico Randomizado sobre la efectividad de un apdsito de fibras de quitosan (Kytocel®)
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Introduccion

Un apdsito moderno para el tratamiento de heridas, fabricado a partir de fuentes naturales (Kyotcel®), proporciona una
nueva aproximacion multifuncional, combinando la gestion del exudado con las propiedades antimicrobianas. Varios
factores indicaban la necesidad de un apédsito como el mencionado. El envejecimiento de la poblaciéon aumenta,
inevitablemente, la prevalencia de las heridas tratadas en los diferentes niveles asistenciales. La prevencién y el tratamiento
de la infeccidn sigue siendo una prioridad y el uso de productos naturales esta generando interés.. Este pdster presenta los
resultados de un estudio clinico aleatorizado sobre la seguridad y eficacia de un apésito de fibra gelificante de quitosan en
el tratamiento de heridas crénicas..

Metodologia

El objetivo de este estudio es evaluar la mejora en el proceso de cicatrizaciéon midiendo los siguientes criterios:

Etiologia de la herida, superficie total de la herida, profundidad, tipo y volumen de exudado, capacidad del apésito para la
gestion del exudado, tipo de tejido, dolor durante los cambios de apdsito y mientras este permanece colocado utilizando
una escala numérica (0= no dolor - 10=dolor intenso), durante un periodo de 4 semanas. El estudio se llevo a cabo desde
Noviembre de 2012 hasta Julio de 2013. Un total de 90 pacientes con una edad media de 61.2 afios (grupo de actuacién) y
de 63.2 (Grupo control) fueron incluidos en tres centros sanitarios de la provinica de Guangdong. Estos pacientes
presentaban heridas crénicas que no habian experimentado mejoria alguna en al menos las anteriores seis semanas. Las
heridas tratadas incluian heridas por presion, heridas vasculares, pie diabético e infectadas de modo crénico.

Los criterios de exclusion fueron: alergia al marisco, mujeres embarazadas, pacientes con enfermedades graves que no
aconsejaban su inclusién o no se obtuvo el consentimiento infromado. Los pacientes fueron asignados a cada grupo de
modo aleatorio. La asignacion se realizé mediante una Tabla de cédigos aleatorios.

En el grupo de control se aplicaban gasas.

Resultados

Tras seis semanas la reduccion en la superficie de la herida fue significativamente mayor en el grupo de
control(65.97+4.48%) frente al grupo de control (39.95+4.48%). La profundidad se redujo en el grupo de evaluacion en
0.30+0.48cm y 0.54+0.86 cm en el de control. La media en la escala del dolor en el grupo de actuacidn fue
significativamente mads baja 1.12+0.23 comparada con el grupo de control 2.30+0.23. El tipo de tejido y la gestion de
exudado mejord en el grupo de actuacion. Los apdsitos pudieron ser retirados integramente en ambos grupos. La duraciéon
de los seguimientos fue de 27.31+5.37 y 27.09+6.44 dias respectivamente. Los pacientes que en el grupo de actuacion
presentaban heridas infectadas consiguieron una mejora del 43% en las tasas de cicatrizacion, frente al 11.7% en el grupo
de control. 8 de 35 paciente en el grupo de control alcanzaron la cicatrizacion completa, frente a sélo 1 de 34 en el grupo de
control. Ademds 7 de 35 pacientes del grupo de control alcanzaron una cicatrizacion del 80% o superior. No se reportaron
efectos adversos en ninguin grupo. 10 pacientes no pudieron realizar el seguimiento completo y 1 abandéné el estudio.. De
estos 11 pacientes 3 pertenecian al grupo de control y 3 al de actuacion.

Discusién

Sheehan et al (2003)? sugirieron que el porcentaje de cambio en las medidas de la herida durante 4 semanas eran un sélido
indicador de cicatrizacion a las 12 semanas, en 203 pacientes con Ulceras de pie diabético.

Kytocel® es un apdsito avanzado para el tratamiento de heridas fabricado con fibras de quitosan. Los resultados de todos los
pardmetros evaluados durante 4 semanas demostraron una reduccion significativa en el tamafio de la herida (superficie y
profundidad) , mejord la gestion del exudado y redujo el dolor, tanto mientras el apdsito estaba colocado como durante el
cambio de aposito. La capacidad de formar un gel parece que ayudaba a la reduccién del dolor..

El 43% de la heridas infectadas incluidas en el grupo de actuacién alcanzaron al menos un 80% de reduccion. La tasa de
cicatrizacion en este estudio demuestra la efectividad de este apdsito en la reduccién de la carga bacteriana en heridas
clinicamente infectadas o en riesgo de infeccion.
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Conclusion

Kytocel posee algunas propiedades Unicas, ya que es un apdsito de fibras gelificantes con capacidad
antimicrobiana y hemostatica.

Este estudio demuestra la seguridad y efectividad de Kytocel en su utilizacién en pacientes que
presentan heridas crénicas de diferentes etiologias.
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