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Objetivo: evaluarlaefectividad del gel de papainaa 2% comparado con el gel de carboximetilcelulosa
a 2% en el tratamiento de pacientes con Ulceras venosas crénicas. Método: ensayo clinico
controlado aleatorio, con tiempo de seguimiento de 12 semanas. La muestra fue compuesta
por 18 voluntarios y un total de 28 Ulceras venosas. En el grupo experimento, fue utilizado el
gel de papaina a 2% vy, en el grupo control, el gel de carboximetilcelulosa a 2%. Resultados: el
grupo experimento presenté reduccién significativa de la area de las lesiones, especialmente en
el periodo entre la 52 y la 123 semana de tratamiento, con dos Ulceras cicatrizadas y aumento
expresivo de la cantidad de tejido de epitelizacion en el lecho de las lesiones. Conclusién: el gel
de papaina a 2% presentd mayor efectividad en lo que se refiere a la reduccidon de la area de las
lesiones, entretanto, se mostré similar al gel de carboximetilcelulosa a 2%, en lo que se refiere
a la reduccién de la cantidad de exudado y de tejido desvitalizado. Se sugiere la realizacion de
estudios multicéntricos para evidenciar la efectividad del gel de papaina a 2% en la cicatrizacion
de Ulceras venosas. Nimero del UTN: U1111-1157-2998
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Introduccion

El tratamiento de las Ulceras cronicas, sobre todo
las de origen venoso, representa una carga considerable
para los servicios de salud®?. Existe necesidad de
contar con recursos humanos especializados y terapias
adyuvantes, las cuales frecuentemente son adoptadas
por un largo tiempo de tratamiento. Adicionalmente,
ese tipo de lesién, muchas veces, afecta la capacidad
funcional del individuo, ocasionando impacto
multidimensional - social, psicolégico y financiero®.

La Ulcera venosa representa el estado mas avanzado
de la insuficiencia venosa cronica, con prevalencia de 0,5
a 2% en la poblacion mundial, siendo mayor que 4% en
individuos con mas de 65 afios de edad. Su incidencia varia
entre 2 y 5 nuevos casos por mil personas por afio“->,

Las investigaciones desarrolladas en los ultimos
afios han contribuido para el aumento importante de la
disponibilidad de nuevos productos para la cicatrizacidon
de heridas(®?. Los curativos a base de papaina vienen
siendo estudiados en diferentes formulaciones vy
concentraciones como una opcién para el tratamiento
de Ulceras venosas?,

En una revision sistematica, con el objetivo de
analizar las evidencias sobre el uso de la papaina en
el proceso de cicatrizacion de heridas, los resultados
apuntaron la deficiencia de un estadndar de formas y
presentaciones para uso del producto, ademas del
predominio de estudios de baja calidad, segun las escalas
internacionales de evaluacién, indicando la necesidad
de desarrollar nuevas investigaciones con mayor rigor
metodoldgico para la evaluacion mas precisa de la
efectividad de la papaina en el proceso de reparacién
de tejidostb),

El objetivo de este estudio fue evaluar Ia
efectividad del gel de papaina a 2% comparandolo al
gel de carboximetilcelulosa a 2%, en el tratamiento de

pacientes con Ulceras venosas cronicas.

Método

Se trata de un Ensayo Clinico Controlado Aleatorio
(ECCA), desarrollado en un ambulatorio especializado
en el tratamiento de heridas de un hospital universitario
en el Estado de Rio de Janeiro, Brasil.

La muestra consecutiva fue constituida por todos los
individuos de ambos sexos que atendieron los criterios
de inclusion, los que fueron: edad =18 afos; presencia
de una o mas Ulceras de etiologia venosa de la pierna,
con un tiempo minimo de evoluciéon de 6 semanas; tener

indicacion de uso de los geles de papaina a 2% vy de
carboximetilcelulosa a 2%; demostrar comprensiéon de
las orientaciones del equipo de salud para asegurar la
continuidad del tratamiento en el domicilio o presentar
un responsable legal que lo haga; tener disponibilidad
para comparecer al ambulatorio una vez por semana;
y estar regularmente matriculado en la institucion que
realiza la investigacion.

Fueron excluidos pacientes: con Ulcera infectada,
asociada a la erisipela, celulitis o linfangitis; con
Ulcera que presenta tejido desvitalizado recubriendo
todo el lecho de la lesidon; con lesiones circulares
en los miembros inferiores, con pulsos distales no
palpables; sin condiciones domiciliares adecuadas para
el almacenamiento de los productos; con historico
previo de alcoholismo o de enfermedades psiquiatricas;
individuos con alergia a cualquiera de los productos
utilizados en la investigacidén y/o al latex; y pacientes
con afecciones hepaticas y/o renales.

Los criterios de discontinuidad fueron: presencia de
infeccion en la lesién durante el tiempo de seguimiento;
utilizacion de otro producto en la herida que no fuese
el propuesto por la investigacién; ocurrencia de evento
adverso grave; y no asistencia a las consultas semanales
en el ambulatorio.

Los pacientes fueron reclutados de abril a noviembre
de 2013, y el periodo de acompafiamiento ocurrié entre
abril de 2013 y enero de 2014.

La muestra inicial del estudio fue constituida por
21 voluntarios aleatorios y asignados en dos grupos,
11 en el Grupo Experimento y 10 en el Grupo Control.
Ocurrieron tres pérdidas por ausencia a las consultas
semanales programadas en el ambulatorio, resultando
en una muestra de 18 pacientes, siendo 10 en el Grupo
Experimento y 8 en el Grupo Control.

Los pacientes que concordaron en participar del
estudio y firmaron el Término de Consentimiento Libre e
Informado (TCLI) fueron aleatorios y asignados en dos
grupos: Grupo Experimento (PP) y Grupo Control (CB).
En el Grupo Experimento el curativo de la Ulcera fue
realizado con gel de papaina a 2%, y en el Grupo Control,
el producto utilizado fue el gel de carboximetilcelulosa a
2%. El proceso aleatorio fue realizado con auxilio de la
tabla de numeros aleatorios, por una colaboradora de
la investigacion, y los investigadores del estudio fueron
informados de la asignacion del paciente apenas en el
momento de la primera consulta de cada voluntario.

En las situaciones en que el paciente poseia mas de
una lesion, todas fueron tratadas con el mismo producto,
de acuerdo con la asignacion del paciente en el estudio.
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El gel de papaina a 2% fue formulado con: papaina,
EDTA, propilenoglicol, carbopol 940, conservantes y
agua purificada. El gel de carboximetilcelulosa a 2% tuvo
en su formulacién: carboximetilcelulosa, propilenoglicol,
conservantes y agua purificada. Los productos utilizados
en la investigacion fueron desarrollados por la farmacia
universitaria.

El resultado primario del estudio fue la reduccién
del area de la lesion, evaluada por medio de la técnica de
planimetria manual que calcula el area en centimetros
cuadrados. El registro fotografico digital fue utilizado
como técnica complementar en la evaluacion de la lesion.
Los resultados secundarios fueron la reduccion de tejido
desvitalizado en el lecho de la Ulcera y la reduccién de la
cantidad de exudado.

Para evaluacion de las heridas, fue utilizado el
Protocolo de Evaluacion de Clientes con Lesiones
Tisulares, instrumento del ambulatorio de la institucion,
resultado de investigacién(?, Conforme el protocolo, el
tipo de tejido fue clasificado en granulacion, epitelizacién,
esfacelo y necrosis de coagulacion, y la cantidad de cada
tejido fue registrada como: ausente de 1 a 25%; de 26
a 50%; de 51 a 75% y de 76 a 100% de la area total
de la lesion. Para evaluar la efectividad del producto en
el tratamiento de las lesiones, se compard la cantidad
de cada tejido en la primera y en la Ultima semana de
seguimiento.

En relacién al exudado, la cantidad fue evaluada
en: ausente, cuando el lecho de la herida se encontraba
seco; poca, cuando el lecho de la herida se presentaba
himedo y tenia drenaje que cubria menos de 25% del
curativo; moderada, cuando el lecho de la herida estaba
saturado y el drenaje cubria entre 25y 75% del curativo;
y, grande, cuando el lecho de la herida estaba bafiado en
fluido y el drenaje cubria méas de 75% del curativo®3-14,

Los participantes fueron evaluados semanalmente,
y los registros de planimetria y fotografia de la lesion
fueron realizados a cada dos semanas. En la primera
visita, fueron recolectados los datos referentes a
las condiciones sociodemograficas y de salud de los
pacientes. El cambio del curativo fue realizado una vez
por semana por los investigadores en el ambulatorio
de heridas vy, diariamente por el paciente en el
domicilio. Para realizacidén del curativo en el domicilio,
los pacientes fueron previamente orientados inclusive
por medio de folletos informativos, en lo que se refiere
al curativo, almacenamiento y transporte de los
productos. Esos procedimientos fueron realizados por
dos investigadoras enfermeras, para los dos grupos
de tratamiento.

El material necesario para el cambio diario del
curativo en el domicilio, el “kit curativo”, fue suministrado
a los pacientes de los Grupos Experimento y Control.
El kit curativo fue compuesto por: tubo conteniendo el
gel de papaina a 2% o el gel de carboximetilcelulosa a
2%; gasa; atadura; esparadrapo; solucidn fisioldgica a
0,9%; solucion emoliente para la piel alrededor de la
lesidn; y recipiente para transporte del producto.

El tiempo de seguimiento fue de 77 dias/12
semanas, definido con base en el promedio de dias
de estudios clinicos experimentales internacionales de
pacientes con Ulceras cronicas®>19),

El cegamiento de los participantes y de los

investigadores fue comprometido debido a las

caracteristicas inherentes a los productos, como
refrigeracion a 4°C del gel de papaina, y manutencion en
temperatura ambiente del gel de carboximetilcelulosa.
Hubo cegamiento de los asesores de resultado, que
efectuaron el analisis estadistico de los datos.

Se utilizé el test chi-cuadrado (c?) para las variables
binomiales. El test de Friedman fue usado para evaluar
la asociaciéon entre una variable ordinal y otra nominal,
para muestras con mas de dos medidas. Cuando hubo
asociacién de una variable ordinal y otra dicotémica,
fue utilizado el test de Mann-Whitney, para datos no
pareados y el test de Wilcoxon para datos pareados.
Los valores referentes al area de las lesiones fueron
calculados por puestos medios y fueron realizadas
comparaciones multiples entre los puestos, considerando
diferentes pares de semanas de tratamiento. Las areas
de las lesiones fueron comparadas entre las semanas de
tratamiento. Se adoptd el nivel de significacién de 5%.

La investigacién fue sometida al Comité de Etica en
Investigacion de la Facultad de Medicina, del Hospital
Facultad Fluminense

n®196/98; CAAE

Universitario Antonio Pedro,
de Medicina, y aprobada con el

n°0154.0.258.000-08.
Resultados

Participaron de la investigacion 18 pacientes,
siendo 10 del Grupo Experimento y 8 del Grupo Control,
totalizando 28 ulceras, en tratamiento por 12 semanas.

El Grupo Experimento y el Grupo Control fueron
homogéneos en lo que se refiere a las caracteristicas
sociodemograficas y de salud, conforme se presenta en
la Tabla 1.

La edad de los individuos varié de 45 a 85 afos,

con promedio de 61,94 afos y desviacion estandar de
+12,5. En los 18 participantes, fueron identificadas 28
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Ulceras venosas, debido a que habia pacientes con mas
de una lesién, siendo cinco el mayor nimero de lesiones
en un mismo paciente. De esas, 16 lesiones integraron
el Grupo Experimento y 12 el Grupo Control.

En relaciéon a la caracterizacion de las Ulceras
venosas, la mayoria se inici6 hace mas de diez afios
(53,6%), 3,6% se iniciaron de 7 a 10 afios, 32,1%
estaban abiertas de 4 a 6 afos y 10,7% hace menos

de 3 afios. La localizacién mas afectada fue a regién

461

maleolar (53,6%), y el miembro inferior prevalente fue
el izquierdo (64,3%).

El area de las lesiones de los pacientes del Grupo
Experimento, cuando comparadas entre las semanas
de tratamiento, diferencia
(p=0,006). Las

presentaron alteracién estadisticamente significativa

presentd significativa

lesiones del Grupo Control no
en relacién al area, entre las semanas de tratamiento
con p-valor de 0,408.

Tabla 1 - Distribucion de las variables sociodemograficas y de salud de los pacientes, segun el grupo de tratamiento.

Niterdi, RJ, Brasil, 2014

Grupo Control Grupo Experimento

Variables demograficas y de salud Categoria p-valor*
n=8 % n=10 %

Edad <60 afios 4 50,0 4 40,0 1,000
260 afios 4 50,0 6 60,0

Sexo Femenino 3 37,5 6 60,0 0,637
Masculino 5 62,5 4 40,0

Escolaridad Ensefianza fundamental 6 75,0 6 60,0 0,638
Ensefianza media 2 25,0 4 40,0

Estado civil Casado 4 50,0 6 60,0 1,000
No casado 4 50,0 4 40,0

Ocupacion Empleado 1 12,5 3 30,0 0,773
Jubilado 6 75,0 6 60,0
Desempleado 1 12,5 1 10,0

Renta mensual Individualt Hasta 1 salario-minimo 7 87,5 4 40,0 0,087
Mas de 1 a 2 salarios-minimos 0 0 4 40,0
Mas de 2 a 3 salarios-minimos 1 12,5 2 20,0

Enfermedades de base IVC 3 37,5 4 40,0 0,342
IVC + HAS 3 37,5 6 60,0
IVC + HAS + DM#* 2 25,0 0 0

IMCS Eutréfico 2 25,0 3 30,0 0,840
Sobrepeso 3 37,5 5 50,0
Obeso 3 37,5 2 20,0

Dieta Libre 4 50,0 6 60,0 0,827
Hiposadica 2 25,0 3 30,0
Hiposédica e hipoglucémica 2 25,0 1 10,0

*Test chi-cuadrado, H,:P,.=P_. (igualdad de proporciones entre los grupos) vs H,:P._# P__(diferencia de proporciones entre los grupos)

tSalario-minimo federal de R$678,00, 2013, Brasil

+IVC (insuficiencia venosa crdnica); HAS (hipertension arterial sistémica); DM (diabetes mellitus)
sindice de Masa Corporal (IMC), datos referentes a la clasificacion del IMC provenientes de la Organizacién Mundial de Salud.

Para evaluar el momento en que ocurrio la variacion
expresiva entre las semanas de tratamiento del Grupo
Experimento, fueron realizadas comparaciones multiples
entre las areas de las lesiones, considerando diferentes
pares de semanas de tratamiento (Tabla 2).

Se observa, en la Tabla 2, que hubo diferencia
significativa entre la area de las lesiones en varios
intervalos del tratamiento. Sin embargo, después de la
utilizacion del test de Dunn y la correccién del p-valor
ajustado, la variacion expresiva ocurrié entre la 53 y
la 1238 semana (p-valor ajustado=0,032), lo que indica

www.eerp.usp.br/rlae

que, en ese momento del tratamiento, hubo reduccién
estadisticamente significativa de la area de las lesiones
tratadas con el gel de papaina a 2%.

La Figura 1 presenta la area de cada lesidn
del estudio en la primera y en la ultima semana de
tratamiento.

La Figura 1 ilustra que 62,5% de las lesiones
del Grupo Experimento presentaron reduccion de
area, siendo que dos heridas (12,5%) cicatrizaron
completamente. En 37,5% de las Ulceras la area sufri
aumento al final del tratamiento. En el Grupo Control,
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50% de las lesiones presentaron reduccion de la area,
33,3% tuvieron aumento en la area y 16,7% de las
Ulceras mantuvieron, al final del tratamiento, la misma

area existente en el inicio del estudio.

En cuanto a los resultados secundarios, el tejido
de esfacelo, desfavorable a la cicatrizacién, presenté
reduccion estadisticamente significativa de la 12 para la
123 semana de tratamiento, tanto en las lesiones en el

Grupo Experimento (p-valor=0,001) como en el Grupo

Tabla 2 - Comparacion de las areas de las lesiones del  control (p-valor=0,004). El tejido de granulacion, viable

Grupo Experimento, considerando diferentes semanas
de tratamiento (n=16). Niterdi, RJ, Brasil, 2014

para la cicatrizacidon, presenté aumento significativo de
la 12 semana para la 122 semana de tratamiento en

Pares de semanas de tratamientos p-valor* _P-vtalgr el Grupo Experimento (p-valor=0,021) y en el Grupo
ajustado+

Control (p-valor=0,031).

122 semana - 9% semana 0,741 1,000 .. T L. .
El tejido de epitelizacion, que representa el cierre

12% semana - 7% semana 0,321 1,000 i , o

de la herida, presenté aumento significativo apenas en el
122 semana - 5 semana 0,002 0,032 .

Grupo Experimento (p-valor=0,004), en cuanto el Grupo
122 semana - 3% semana 0,016 0,240 X

Control presentd el p-valor de 0,063. Se destaca que
122 semana - 12 semana 0,023 0,350
9° semana - 7° semana 0.508 1,000 dos Ulceras (12,5%) del Grupo Experimento cicatrizaron
0° semana - 5° semana 0.006 0.092 totalmente al final del tratamiento.

En relacion a la cantidad de exudado, la mayoria

92 semana - 3% semana 0,038 0,565 ; i ,

(68,8%) de las ulceras del Grupo Experimento presento,
9% semana - 12 semana 0,053 0,791 . o . .

en la primera visita del estudio, poca cantidad de exudado.
7% semana - 5% semana 0,038 0,565 i B
72 semana - 3° semana 0.156 1000 En la ultima visita, 37,5% de las lesiones poseian poca

sel na - sel n 5 )

7 semana - 1% semana 0.202 1.000 cantidad; 37,5%, moderada; 12,5%, grande; y 12,5%,
5 semana - 3 semana 0.508 1,000 ausencia de exudado, sin diferencia significativa al final
5% semana - 12 semana 0422 1.000 del estudio (p-valor=0,727). En el Grupo Control, 50%
32 semana - 12 semana 0.887 1,000 de las lesiones presentaron poca cantidad de secrecidn

en el inicio del estudio; 25%, moderada y 25%, grande.
*Test de comparaciones multiples (p-valor no ajustado).

+Test de comparaciones multiples con correccion de Dunn (p-valor Al final del estudio, 58% de las lesiones pasaron para

ajustado). pequefia cantidad de exudado (p-valor=0,750).
Semanas de tratamiento
Grupo Lesion Evolucion en cm? Evoluciéon en %
1% semana 12° semana

Control (n=12) 1 1,0 1,0 0 Sin alteracion
2 1,5 1,5 0 Sin alteracion
3 4,0 5,0 +1,0 Aumento de 25%
4 5,0 4,1 -0,9 Reduccioén de 18%
5 5,0 6,0 +1,0 Aumento de 20%
6 7,5 4,5 -3,0 Reduccion de 40%
7 16,5 11,0 -5,5 Reduccion de 33,3%
8 18,5 10,8 -7,7 Reduccion de 41,6%
9 19,5 16,0 -3,5 Reduccion de 17,9%
10 21,0 18,0 -3,0 Reduccion de 14,3%
1 48,5 50,0 +1,5 Aumento de 3,1%
12 240,0 267,0 +27 Aumento de 11,3%

Experimento (n=16) 13 0,5 Cicatrizada -0,5 Reduccion de100%
14 1,0 1,1 +0,1 Aumento de 10%
15 1,0 Cicatrizada -1,0 Reduccion de 100%
16 2,0 1,7 -0,3 Reduccion de 15%
17 3,0 1,5 -1,5 Reduccion de 50%
18 55 16,0 +10,5 Aumento de 190,9%
19 6,0 0,4 -5,6 Reduccion de 93,3%
20 6,0 4,8 -1,2 Reduccion de 20%
21 7,0 0,5 -6,5 Reduccion de 92,9%

La figura 1 continua en la proxima pantalla
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Semanas de tratamiento
Grupo Lesion Evolucién en cm? Evolucién en %
1? semana 122 semana

Experimento (n=16) 22 10,0 13,0 +3,0 Aumento de 30%
23 11,0 12,0 +1,0 Aumento de 9,1%
24 11,0 7,0 -4,0 Reduccion de 36,4%
25 15,0 11,0 -4,0 Reduccion de 26,7%
26 15,0 21,0 +6,0 Aumento de 40%
27 26,0 9,3 -16,7 Reduccion de 64,2%
28 136,0 162,0 +26 Aumento de 19,1%

Figura 1 — Evolucion de la area de las Ulceras venosas, segun el grupo de tratamiento. Niter6i, R], Brasil, 2014

Discusion

Al analizar los datos sociodemograficos, se observd
la prevalencia de jubilados, siendo 22,2% de la muestra
jubilados porinvalidez, como consecuencia de las Ulceras
crénicas, que pueden ocasionar el retirada precoz de
la vida laboral, ademas de afectar la calidad de vida y
generar carga relevante para los sistemas de salud y
previdencia social del pais.

El bajo nivel de escolaridad, asociado a la condicién
socioecondmica precaria de los participantes, contribuye
para la disminucion del acceso a informaciones sobre
prevencién y cuidados con el tratamiento de la Ulcera
venosa. Cabe destacar que todos los participantes del
estudio tenian insuficiencia venosa crénica: 61,1%
presentaban hipertension arterial sistémica y 11,1%
diabetes mellitus. Esos factores revelan la necesidad
de contar con un servicio publico de salud de calidad,
que abarque el tratamiento y el acompafamiento de los
pacientes, para que los individuos se tornen agentes
activos de su condicion de salud®?,

En la evaluaciéon de Ulceras venosas cronicas,
dos items son factores de prediccion significativos de
cicatrizacion, la area y el tiempo de duracion de la lesién.
Las lesiones de este estudio poseian la area conforme
el estandar nacional, en el cual 89,3% de las Ulceras
presentaban medida menor o igual a 26cm?(819, |Los
estudios internacionales consideran heridas grandes a
partir de 10cm2(%, Entretanto, la clasificacion nacional
para la drea de heridas presenta estéandar diferente de los
internacionales, siendo considerada pequefia la herida
con menos de 50cm?; promedio de 50cm? a 150cm?;
grande entre 150cm?y 250cm? y extensa cuando posee
area mayor que 250cm?2?9),

Otro dato relevante es el tiempo de duracion de
las Ulceras venosas, habiendo la mayoria (53,6%) se
iniciado hace mas de 10 afos. Cabe resaltar que, entre
las Ulceras abiertas hace menos de 3 afios, todas eran
heridas recidivantes, lo que evidencia la cronicidad

de ese tipo de lesidén y la necesidad de implementar
medidas de prevencion cuando ocurre la cicatrizacion.

En un estudio desarrollado en los EUA con 165
pacientes con Ulceras venosas y tiempo de seguimiento
de 12 semanas, se verificd que, en la Ulcera con area
grande y largo tiempo de duracién, es improbable la
répida cicatrizacion®V. Otro estudio evidencié que el buen
prondstico de las Ulceras venosas depende directamente
del tamafio y del tiempo de evolucién de la Ulcera. Una
herida con area inferior a 10cm? y duracion menor que
12 meses tiene 71% de chance de cicatrizacion hasta la
24a semana de tratamiento, en cuanto la herida mayor
que 10cm? y con mas de 12 meses de duracion tiene
22% de chance de cura®?.

Los resultados demostraron que las Ulceras
venosas tratadas con el gel de papaina a 2%
presentaron reduccion significativa de la area de las
lesiones, especialmente entre la 52 y la 122 semana de
tratamiento (p-valor ajustado=0,032). Los estudios que
examinan la efectividad de la papaina han sido positivos,
pero la mayor parte no posee comparativo controlado,
o han versado sobre el tratamiento de amplia variedad
de heridas y no sobre el tratamiento de Ulceras de la
pierna3,

El Grupo Control que utilizdé el gel de
carboximetilcelulosa a 2% en las Ulceras venosas no
demostréd reduccién significativa de la area de las
lesiones (p-valor=0,408), a lo largo de 12 semanas de
tratamiento. En una revision sobre el uso de curativos con
carboximetilcelulosa, existen evidencias que sugieren
gue esos curativos son mas eficaces en la cicatrizacién
de Ulceras diabéticas cuando comparados con otros
curativos, sin embargo, ese hallazgo es dudoso debido
al riesgo de sesgo en los estudios originales®4.

La reduccion de la cantidad de tejido desvitalizado,
resultado secundario de la investigacién, fue alcanzada
tanto en el Grupo Experimento (p-valor=0,001)
como en el Grupo Control (p-valor=0,004). El tejido
desvitalizado prolonga la fase inflamatoria y favorece
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la proliferacion de microorganismos Yy biopeliculas
retardando todo el proceso cicatricial. La remociéon del
tejido desvitalizado es preconizada en el tratamiento
de heridas, cuando se prepara el lecho de la lesién
antes de la aplicaciéon del curativo. La papaina es un
agente de desbridamiento quimico debido a su accién
enzimatica, que provoca la disociacion de las moléculas
de proteina, disolviendo los tejidos necroticos. Por
otro lado, el gel de carboximetilcelulosa actia como
desbridamiento autolitico, en el cual la destruicion de
tejido desvitalizado ocurre por la acciéon de enzimas del
exudado que permanece en contacto con la Ulcera®®.,

En relacién a los tejidos sanos, los datos de la
investigacion fueron favorables con aumento de la
cantidad de tejido de granulacién tanto en el Grupo
Experimento (p-valor=0,021) como en el Grupo Control
(p-valor 0,031). El crecimiento de tejido de granulacién
también fue observado en un estudio internacional
con heridas tratadas con un producto que asocia
papaina y urea en comparacién a heridas tratadas con
colagenasa(®.

Apenas el Grupo Experimento presenté aumento
significativo (p-valor=0,004) de la cantidad de tejido de
epitelizacidn, durante el tratamiento. Por tanto, el gel de
papaina a 2% presento resultado superior al gel de CMC a
2% en esa fase de cicatrizacion. El tejido de epitelizacién
conduce a la contraccidn y, consecuentemente, al cierre
de la lesién. El aumento de ese tejido indica que el
tratamiento utilizado estd favoreciendo el proceso de
reparacién del tejido®,

La cantidad de exudado de los dos grupos de
tratamiento era de poca a moderada en la mayoria de
las lesiones, sin alteracidn significativa de la primera
para la Ultima semana de tratamiento. Cuanto menor
es la cantidad de exudado mejor seran las condiciones
de cicatrizacién, considerando la puntuacion PUSH®3),
El exceso de exudado estd asociado a la colonizacion
critica de la superficie de la lesién, infeccién sistémica
o inflamacidn persistente de la herida®®. En un estudio
nacional, la mayor parte de los pacientes (60,0%) poseia
una cantidad de moderada a grande de exudado®?, lo que
difiere del resultado encontrado en esta investigacion.

Conclusioén

En la evaluacion de la efectividad del gel de papaina
a 2%, comparado al gel de carboximetilcelulosa a 2%, en
el tratamiento de Ulceras venosas crénicas, se concluye
que el gel de papaina a 2% presenté mayor efectividad
en lo que se refiere al resultado primario del estudio,

con reduccion significativa de la area de las lesiones de
ese grupo, especialmente entre la 52 y la 122 semana
de tratamiento.

En cuanto al resultado secundario, reduccion del
exudado, no hubo alteraciéon significativa entre los
grupos, ya que los pacientes presentaron de poca a
moderada cantidad de exudado del inicio al término
del tratamiento, siendo esa una caracteristica positiva
del grupo de pacientes atendidos en el Ambulatorio de
Heridas.

En cuanto al resultado reduccion de tejido
desvitalizado en el lecho de la Ulcera, el resultado fue
significativo en los dos grupos. Se observd que tanto
el Grupo Papaina como el Grupo Carboximetilcelulosa
presentaron cicatrizacion favorable con reduccién
de tejidos desvitalizados y crecimiento de tejido de
granulacién.

Una de las limitaciones del estudio fue la presencia
de heridas con tamafo arriba del estdndar de las
demas, indicando puntos atipicos. Las lesiones con
area grande y tiempo de evolucién prolongado son de
dificil cicatrizacion. Esas caracteristicas son apuntadas
como factores agravantes para el tratamiento. Las
informaciones con caracteristicas subyacentes a los
datos pueden ser determinantes en el conocimiento de
la poblaciéon a la cual pertenece la muestra del estudio y
pueden orientar intervenciones clinicas especificas.

Considerando la importancia del tema, se cree
que este estudio podria colaborar para el desarrollo de
protocolos de investigacién para la evaluacion de heridas.
Se sugiere la realizacion de estudios multicéntricos que
profundicen la investigacion de variables relacionadas a

la efectividad del gel de papaina.
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