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Objetivo: evaluar la efectividad del gel de papaína a 2% comparado con el gel de carboximetilcelulosa 

a 2% en el tratamiento de pacientes con úlceras venosas crónicas. Método: ensayo clínico 

controlado aleatorio, con tiempo de seguimiento de 12 semanas. La muestra fue compuesta 

por 18 voluntarios y un total de 28 úlceras venosas. En el grupo experimento, fue utilizado el 

gel de papaína a 2% y, en el grupo control, el gel de carboximetilcelulosa a 2%. Resultados: el 

grupo experimento presentó reducción significativa de la área de las lesiones, especialmente en 

el período entre la 5ª y la 12ª semana de tratamiento, con dos úlceras cicatrizadas y aumento 

expresivo de la cantidad de tejido de epitelización en el lecho de las lesiones. Conclusión: el gel 

de papaína a 2% presentó mayor efectividad en lo que se refiere a la reducción de la área de las 

lesiones, entretanto, se mostró similar al gel de carboximetilcelulosa a 2%, en lo que se refiere 

a la reducción de la cantidad de exudado y de tejido desvitalizado. Se sugiere la realización de 

estudios multicéntricos para evidenciar la efectividad del gel de papaína a 2% en la cicatrización 

de úlceras venosas. Número del UTN: U1111-1157-2998

Descriptores: Úlcera de la Pierna; Papaína; Carboximetilcelulosa de Sodio; Cicatrización de 

Heridas; Ensayo Clínico; Enfermería.
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Introducción

El tratamiento de las úlceras crónicas, sobre todo 

las de origen venoso, representa una carga considerable 

para los servicios de salud(1-2). 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 lesión, muchas veces, afecta la capacidad 

funcional del individuo, ocasionando impacto 

multidimensional – social, psicológico y financiero(3).

La úlcera venosa representa el estado más avanzado 

de la insuficiencia venosa crónica, con prevalencia de 0,5 

a 2% en la población mundial, siendo mayor que 4% en 

individuos con más de 65 años de edad. Su incidencia varía 

entre 2 y 5 nuevos casos por mil personas por año(4-5).

Las investigaciones desarrolladas en los últimos 

años han contribuido para el aumento importante de la 

disponibilidad de nuevos productos para la cicatrización 

de heridas(6-9). Los curativos a base de papaína vienen 

siendo estudiados en diferentes formulaciones y 

concentraciones como una opción para el tratamiento 

de úlceras venosas(10).

En una revisión sistemática, con el objetivo de 

analizar las evidencias sobre el uso de la papaína en 

el proceso de cicatrización de heridas, los resultados 

apuntaron la deficiencia de un estándar de formas y 

presentaciones para uso del producto, además del 

predominio de estudios de baja calidad, según las escalas 

internacionales de evaluación, indicando la necesidad 

de desarrollar nuevas investigaciones con mayor rigor 

metodológico para la evaluación más precisa de la 

efectividad de la papaína en el proceso de reparación 

de tejidos(11).

El objetivo de este estudio fue evaluar la 

efectividad del gel de papaína a 2% comparándolo al 

gel de carboximetilcelulosa a 2%, en el tratamiento de 

pacientes con úlceras venosas crónicas.

Método

Se trata de un Ensayo Clínico 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 inclusión, los que fueron: edad ≥18 años; presencia 

de una o más úlceras de etiología venosa de la pierna, 

con un tiempo mínimo de evolución de 6 semanas; tener 

indicación de uso de los geles de papaína a 2% y de 

carboximetilcelulosa a 2%; demostrar comprensión 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 institución que 

realiza la investigación.

Fueron excluidos pacientes: con úlcera infectada, 

asociada a la erisipela, celulitis o linfangitis; con 

úlcera que presenta tejido desvitalizado recubriendo 

todo el lecho de la lesión; con lesiones circulares 

en los miembros inferiores, con pulsos distales no 

palpables; sin condiciones domiciliares adecuadas para 

el almacenamiento de los productos; con histórico 

previo de alcoholismo o de enfermedades psiquiátricas; 

individuos con alergia a cualquiera de los productos 

utilizados en la investigación y/o al látex; y pacientes 

con afecciones hepáticas y/o renales.

Los criterios de discontinuidad fueron: presencia de 

infección en la lesión durante el tiempo de seguimiento; 

utilización de otro producto en la herida que no fuese 

el propuesto por la investigación; 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 período de acompañamiento ocurrió 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 úlcera fue 

realizado con gel de papaína 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 números aleatorios, por una colaboradora de 

la investigación, y los investigadores del estudio fueron 

informados de la asignación del paciente apenas en el 

momento de la primera consulta de cada voluntario.

En las situaciones en que el paciente poseía más de 

una lesión, todas fueron tratadas con el mismo producto, 

de acuerdo con la asignación del paciente en el estudio.
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El gel de papaína a 2% fue formulado con: papaína, 

EDTA, propilenoglicol, carbopol 940, conservantes y 

agua purificada. El gel de carboximetilcelulosa a 2% tuvo 

en su formulación: carboximetilcelulosa, propilenoglicol, 

conservantes y agua purificada. Los productos utilizados 

en la investigación fueron desarrollados por la farmacia 

universitaria.

El resultado primario del estudio fue la reducción 

del área de la lesión, evaluada por medio de la técnica de 

planimetría manual que calcula el área en centímetros 

cuadrados. El registro fotográfico digital fue utilizado 

como técnica complementar en la evaluación de la lesión. 

Los resultados secundarios fueron la reducción de tejido 

desvitalizado en el lecho de la úlcera y la reducción de la 

cantidad de exudado.

Para evaluación de las heridas, fue utilizado el 

Protocolo de Evaluación de Clientes con Lesiones 

Tisulares, instrumento del ambulatorio de la institución, 

resultado de  investigación(12). Conforme el protocolo, el 

tipo de tejido fue clasificado en granulación, epitelización, 

esfácelo y necrosis de coagulación, 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 área total 

de la lesión. Para evaluar la efectividad del producto en 

el tratamiento de las lesiones, se comparó la cantidad 

de cada tejido en la primera y en la última semana de 

seguimiento.

En relación 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 

húmedo y tenía drenaje que cubría menos de 25% del 

curativo; moderada, cuando el lecho de la herida estaba 

saturado y el drenaje cubría entre 25 y 75% del curativo; 

y, grande, cuando el lecho de la herida estaba bañado en 

fluido y el drenaje cubría más de 75% del curativo(13-14).

Los participantes fueron evaluados semanalmente, 

y los registros de planimetría y fotografía de la lesión 

fueron realizados a cada dos semanas. En la primera 

visita, fueron recolectados los datos referentes a 

las condiciones sociodemográficas y de salud de los 

pacientes. El cambio del curativo fue realizado una vez 

por semana por los investigadores en el ambulatorio 

de heridas y, diariamente por el paciente en el 

domicilio. Para realización 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 papaína a 2% o el gel de carboximetilcelulosa a 

2%; gasa; atadura; esparadrapo; solución fisiológica a 

0,9%; solución emoliente para la piel alrededor de la 

lesión; y recipiente para transporte del producto.

El tiempo de seguimiento fue de 77 días/12 

semanas, definido con base en el promedio de días 

de estudios clínicos experimentales internacionales de 

pacientes con úlceras crónicas(15-16).

El cegamiento de los participantes y de los 

investigadores fue comprometido debido a las 

características inherentes a los productos, como 

refrigeración a 4ºC del gel de papaína, y manutención en 

temperatura ambiente del gel de carboximetilcelulosa. 

Hubo cegamiento de los asesores de resultado, que 

efectuaron el análisis estadístico de los datos.

Se utilizó el test chi-cuadrado (c2) para las variables 

binomiales. El test de Friedman fue usado para evaluar 

la asociación entre una variable ordinal y otra nominal, 

para muestras con más de dos medidas. Cuando hubo 

asociación de una variable ordinal y otra dicotómica, 

fue utilizado el test de Mann-Whitney, para datos no 

pareados y el test de Wilcoxon para datos pareados. 

Los valores referentes al área de las lesiones fueron 

calculados por puestos medios y fueron realizadas 

comparaciones múltiples entre los puestos, considerando 

diferentes pares de semanas de tratamiento. Las áreas 

de las lesiones fueron comparadas entre las semanas de 

tratamiento. Se adoptó el nivel de significación de 5%.

La investigación fue sometida al Comité de Ética en 

Investigación de la Facultad de Medicina, del Hospital 

Universitario Antonio Pedro, Facultad Fluminense 

de Medicina, y aprobada con el nº196/98; CAAE 

nº0154.0.258.000-08.

Resultados

Participaron de la investigación 18 pacientes, 

siendo 10 del Grupo Experimento y 8 del Grupo Control, 

totalizando 28 úlceras, en tratamiento por 12 semanas.

El Grupo Experimento y el Grupo Control fueron 

homogéneos en lo que se refiere a las características 

sociodemográficas y de salud, conforme se presenta en 

la Tabla 1.

La edad de los individuos varió de 45 a 85 años, 

con promedio de 61,94 años y desviación estándar de 

±12,5. En los 18 participantes, fueron identificadas 28 
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úlceras venosas, debido a que había pacientes con más 

de una lesión, siendo cinco el mayor número de lesiones 

en un mismo paciente. De esas, 16 lesiones integraron 

el Grupo Experimento y 12 el Grupo Control.

En relación a la caracterización de las úlceras 

venosas, la mayoría se inició hace  más de diez años 

(53,6%), 3,6% se iniciaron de 7 a 10 años, 32,1% 

estaban abiertas de 4 a 6 años y 10,7% hace menos 

de 3 años. La localización más afectada fue a región 

maleolar (53,6%), y el miembro inferior prevalente fue 

el izquierdo (64,3%).

El área de las lesiones de los pacientes del Grupo 

Experimento, cuando comparadas entre las semanas 

de tratamiento, presentó diferencia significativa 

(p=0,006). Las lesiones del Grupo Control no 

presentaron alteración estadísticamente significativa 

en relación al área, entre las semanas de tratamiento 

con p-valor de 0,408.

Tabla 1 – Distribución de las variables sociodemográficas y de salud de los pacientes, según el grupo de tratamiento. 

Niterói, RJ, Brasil, 2014

Variables demográficas y de salud Categoría
Grupo Control Grupo Experimento

p-valor*
n=8 % n=10 %

Edad <60 años 4 50,0 4 40,0 1,000

≥60 años 4 50,0 6 60,0

Sexo Femenino 3 37,5 6 60,0 0,637

Masculino 5 62,5 4 40,0

Escolaridad Enseñanza fundamental 6 75,0 6 60,0 0,638

Enseñanza 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

Ocupación 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 Individual† Hasta 1 salario-mínimo 7 87,5 4 40,0 0,087

Más de 1 a 2 salarios-mínimos 0 0 4 40,0

Más de 2 a 3 salarios-mínimos 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

IMC§ Eutrófico 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

Hiposódica 2 25,0 3 30,0

Hiposódica e hipoglucémica 2 25,0 1 10,0

*Test chi-cuadrado, H0:PGC=PGE (igualdad de proporciones entre los grupos) vs H1:PGC # PGE (diferencia de proporciones entre los grupos)
†Salario-mínimo federal de R$678,00, 2013, Brasil
‡IVC (insuficiencia venosa crónica); HAS (hipertensión arterial sistémica); DM (diabetes mellitus)
§Índice de Masa Corporal (IMC), datos referentes a la clasificación del IMC provenientes de la Organización Mundial de Salud.

Para evaluar el momento en que ocurrió la variación 

expresiva entre las semanas de tratamiento del Grupo 

Experimento, fueron realizadas comparaciones múltiples 

entre las áreas de las lesiones, considerando diferentes 

pares de semanas de tratamiento (Tabla 2).

Se observa, en la Tabla 2, que hubo diferencia 

significativa entre la área de las lesiones en varios 

intervalos del tratamiento. Sin embargo, después de la 

utilización del test de Dunn y la corrección del p-valor 

ajustado, la variación expresiva ocurrió entre la 5ª y 

la 12ª semana (p-valor ajustado=0,032), lo que indica 

que, en ese momento del tratamiento, hubo reducción 

estadísticamente significativa de la área de las lesiones 

tratadas con el gel de papaína a 2%.

La Figura 1 presenta la área de cada lesión 

del estudio en la primera y en la última semana de 

tratamiento.

La Figura 1 ilustra que 62,5% de las lesiones 

del Grupo Experimento presentaron reducción de 

área, siendo que dos heridas (12,5%) cicatrizaron 

completamente. En 37,5% de las úlceras la área sufrió 

aumento al final del tratamiento. En el Grupo Control, 
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50% de las lesiones presentaron reducción de la área, 

33,3% tuvieron aumento en la área y 16,7% de las 

úlceras mantuvieron, al final del tratamiento, la misma 

área existente en el inicio del estudio.

Tabla 2 - Comparación de las áreas de las lesiones del 

Grupo Experimento, considerando diferentes semanas 

de tratamiento (n=16). Niterói, RJ, Brasil, 2014

Pares de semanas de tratamientos p-valor* p-valor 
ajustado+

12ª semana - 9ª semana 0,741 1,000

12ª semana - 7ª semana 0,321 1,000

12ª semana - 5ª semana 0,002 0,032

12ª semana - 3ª semana 0,016 0,240

12ª semana - 1ª semana 0,023 0,350

9ª semana - 7ª semana 0,508 1,000

9ª semana - 5ª semana 0,006 0,092

9ª semana - 3ª semana 0,038 0,565

9ª semana - 1ª semana 0,053 0,791

7ª semana - 5ª semana 0,038 0,565

7ª semana - 3ª semana 0,156 1,000

7ª semana - 1ª semana 0.202 1.000

5ª semana - 3ª semana 0,508 1,000

5ª semana - 1ª semana 0,422 1,000

3ª semana - 1ª semana 0,887 1,000

*Test de comparaciones múltiples (p-valor no ajustado).
+Test de comparaciones múltiples con corrección de Dunn (p-valor 
ajustado).

En cuanto a los resultados secundarios, el tejido 

de esfácelo, desfavorable a la cicatrización, presentó 

reducción estadísticamente significativa de la 1ª para la 

12ª semana de tratamiento, tanto en las lesiones en el 

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

Control (p-valor=0,004). El tejido de granulación, viable 

para la cicatrización, presentó aumento significativo de 

la 1ª semana para la 12ª semana de tratamiento en 

el Grupo Experimento (p-valor=0,021) y en el Grupo 

Control (p-valor=0,031).

El tejido de epitelización, que representa el cierre 

de la herida, presentó aumento significativo apenas en el 

Grupo Experimento (p-valor=0,004), en cuanto el Grupo 

Control presentó el p-valor de 0,063. Se destaca que 

dos úlceras (12,5%) del Grupo Experimento cicatrizaron 

totalmente al final del tratamiento.

En relación a la cantidad de exudado, la mayoría 

(68,8%) de las úlceras del Grupo Experimento presentó, 

en la primera visita del estudio, poca cantidad de exudado. 

En la última visita, 37,5% de las lesiones poseían poca 

cantidad; 37,5%, moderada; 12,5%, grande; y 12,5%, 

ausencia de exudado, sin diferencia significativa al final 

del estudio (p-valor=0,727). En el Grupo Control, 50% 

de las lesiones presentaron poca cantidad de secreción 

en el inicio del estudio; 25%, moderada y 25%, grande. 

Al final del estudio, 58% de las lesiones pasaron para 

pequeña cantidad de exudado (p-valor=0,750).

Grupo Lesión
Semanas de tratamiento

Evolución en cm2 Evolución en %
1ª semana 12ª semana

Control (n=12) 1 1,0 1,0 0 Sin alteración

2 1,5 1,5 0 Sin alteración

3 4,0 5,0 +1,0 Aumento de 25%

4 5,0 4,1 -0,9 Reducción de 18%

5 5,0 6,0 +1,0 Aumento de 20%

6 7,5 4,5 -3,0 Reducción de 40%

7 16,5 11,0 -5,5 Reducción de 33,3%

8 18,5 10,8 -7,7 Reducción de 41,6%

9 19,5 16,0 -3,5 Reducción de 17,9%

10 21,0 18,0 -3,0 Reducción de 14,3%

11 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 Reducción de100%

14 1,0 1,1 +0,1 Aumento de 10%

15 1,0 Cicatrizada -1,0 Reducción de 100%

16 2,0 1,7 -0,3 Reducción de 15%

17 3,0 1,5 -1,5 Reducción de 50%

18 5,5 16,0 +10,5 Aumento de 190,9%

19 6,0 0,4 -5,6 Reducción de 93,3%

20 6,0 4,8 -1,2 Reducción de 20%

21 7,0 0,5 -6,5 Reducción de 92,9%

La figura 1 continúa en la próxima pantalla
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Discusión

Al analizar los datos sociodemográficos, se observó 

la prevalencia de jubilados, siendo 22,2% de la muestra 

jubilados por invalidez, como consecuencia de las úlceras 

crónicas, que pueden ocasionar el retirada precoz de 

la vida laboral, además de afectar la calidad de vida y 

generar carga relevante para los sistemas de salud y 

previdencia social del país.

El bajo nivel de escolaridad, asociado a la condición 

socioeconómica precaria de los participantes, contribuye 

para la disminución del acceso a informaciones sobre 

prevención y cuidados con el tratamiento de la úlcera 

venosa. Cabe destacar que todos los participantes del 

estudio tenían insuficiencia venosa crónica: 61,1% 

presentaban hipertensión arterial sistémica y 11,1% 

diabetes mellitus. Esos factores revelan la necesidad 

de contar con un servicio público de salud de calidad, 

que abarque el tratamiento y el acompañamiento de los 

pacientes, para que los individuos se tornen agentes 

activos de su condición de salud(17).

En la evaluación de úlceras venosas crónicas, 

dos ítems son factores de predicción significativos de 

cicatrización, la área y el tiempo de duración de la lesión. 

Las lesiones de este estudio poseían la área conforme 

el estándar nacional, en el cual 89,3% de las úlceras 

presentaban medida menor o igual a 26cm2(18-19). Los 

estudios internacionales consideran heridas grandes a 

partir de 10cm2(15). Entretanto, la clasificación nacional 

para la área de heridas presenta estándar diferente de los 

internacionales, siendo considerada pequeña la herida 

con menos de 50cm2; promedio de 50cm2  a 150cm2; 

grande entre 150cm2 y 250cm2 y extensa cuando posee 

área mayor que 250cm2(20).

Otro dato relevante es el tiempo de duración de 

las úlceras venosas, habiendo la mayoría (53,6%) se 

iniciado hace  más de 10 años. Cabe resaltar que, entre 

las úlceras abiertas hace  menos de 3 años, todas eran 

heridas recidivantes, lo que evidencia la cronicidad 

de ese tipo de lesión y la necesidad de implementar 

medidas de prevención cuando ocurre la cicatrización.

En un estudio desarrollado en los EUA con 165 

pacientes con úlceras venosas y tiempo de seguimiento 

de 12 semanas, se verificó que, en la úlcera con área 

grande y largo tiempo de duración, es improbable la 

rápida cicatrización(21). Otro estudio evidenció que el buen 

pronóstico de las úlceras venosas depende directamente 

del tamaño y del tiempo de evolución de la úlcera. Una 

herida con área inferior a 10cm2 y duración menor que 

12 meses tiene 71% de chance de cicatrización hasta la 

24ª semana de tratamiento, en cuanto la herida mayor 

que 10cm2 y con más de 12 meses de duración tiene 

22% de chance de cura(22).

Los resultados demostraron que las úlceras 

venosas tratadas con el gel de papaína a 2% 

presentaron reducción significativa de la área de las 

lesiones, especialmente entre la 5ª y la 12ª semana de 

tratamiento (p-valor ajustado=0,032). Los estudios que 

examinan la efectividad de la papaína 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 úlceras de la 

pierna(23).

El Grupo Control que utilizó el gel de 

carboximetilcelulosa a 2% en las úlceras venosas no 

demostró reducción significativa de la área de las 

lesiones (p-valor=0,408), a lo largo de 12 semanas de 

tratamiento. En una revisión sobre el uso de curativos con 

carboximetilcelulosa, existen evidencias que sugieren 

que esos curativos son más eficaces en la cicatrización 

de úlceras diabéticas cuando comparados con otros 

curativos, sin embargo, ese hallazgo es dudoso debido 

al riesgo de sesgo en los estudios originales(24).

La reducción de la cantidad de tejido desvitalizado, 

resultado secundario de la investigación, 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 

Grupo Lesión
Semanas de tratamiento

Evolución en cm2 Evolución en %
1ª semana 12ª 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 Reducción de 36,4%

25 15,0 11,0 -4,0 Reducción de 26,7%

26 15,0 21,0 +6,0 Aumento de 40%

27 26,0 9,3 -16,7 Reducción de 64,2%

28 136,0 162,0 +26 Aumento de 19,1%

Figura 1 – Evolución de la área de las úlceras venosas, según el grupo de tratamiento. Niterói, RJ, Brasil, 2014
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la proliferación de microorganismos y biopelículas 

retardando todo el proceso cicatricial. La remoción del 

tejido desvitalizado es preconizada en el tratamiento 

de heridas, cuando se prepara el lecho de la lesión 

antes de la aplicación del curativo. La papaína es un 

agente de desbridamiento químico debido a su acción 

enzimática, que provoca la disociación de las moléculas 

de proteína, disolviendo los tejidos necróticos. Por 

otro lado, el gel de carboximetilcelulosa actúa como 

desbridamiento autolítico, en el cual la destruición de 

tejido desvitalizado ocurre por la acción de enzimas del 

exudado que permanece en contacto con la úlcera(25).

En relación a los tejidos sanos, los datos de la 

investigación fueron favorables con aumento de la 

cantidad de tejido de granulación tanto en el Grupo 

Experimento (p-valor=0,021) como en el Grupo Control 

(p-valor 0,031). El crecimiento de tejido de granulación 

también fue observado en un estudio internacional 

con heridas tratadas con un producto que asocia 

papaína y urea en comparación a heridas tratadas con 

colagenasa(23).

Apenas el Grupo Experimento presentó aumento 

significativo (p-valor=0,004) de la cantidad de tejido de 

epitelización, durante el tratamiento. Por tanto, el gel de 

papaína a 2% presentó resultado superior al gel de CMC a 

2% en esa fase de cicatrización. El tejido de epitelización 

conduce a la contracción y, consecuentemente, al cierre 

de la lesión. El aumento de ese tejido indica que el 

tratamiento utilizado está favoreciendo el proceso de 

reparación del tejido(25).

La cantidad de exudado de los dos grupos de 

tratamiento era de poca a moderada en la mayoría de 

las lesiones, sin alteración significativa de la primera 

para la última semana de tratamiento. Cuanto menor 

es la cantidad de exudado mejor serán las condiciones 

de cicatrización, considerando la puntuación PUSH(13). 

El exceso de exudado está asociado a la colonización 

crítica de la superficie de la lesión, infección sistémica 

o inflamación persistente de la herida(25). En un estudio 

nacional, la mayor parte de los pacientes (60,0%) poseía 

una cantidad de moderada a grande de exudado(19), lo que 

difiere del resultado encontrado en esta investigación.

Conclusión

En la evaluación de la efectividad del gel de papaína 

a 2%, comparado al gel de carboximetilcelulosa a 2%, en 

el tratamiento de úlceras venosas crónicas, se concluye 

que el gel de papaína a 2% presentó mayor efectividad 

en lo que se refiere al resultado primario del estudio, 

con reducción significativa de la área de las lesiones de 

ese grupo, especialmente entre la 5ª y la 12ª semana 

de tratamiento.

En cuanto al resultado secundario, reducción del 

exudado, no hubo alteración 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 característica positiva 

del grupo de pacientes atendidos en el Ambulatorio de 

Heridas.

En cuanto al resultado reducción de tejido 

desvitalizado en el lecho de la úlcera, el resultado fue 

significativo en los dos grupos. Se observó que tanto 

el Grupo Papaína como el Grupo Carboximetilcelulosa 

presentaron cicatrización favorable con reducción 

de tejidos desvitalizados y crecimiento de tejido de 

granulación.

Una de las limitaciones del estudio fue la presencia 

de heridas con tamaño arriba del estándar de las 

demás, indicando puntos atípicos. Las lesiones con 

área grande y tiempo de evolución prolongado son de 

difícil cicatrización. Esas características son apuntadas 

como factores agravantes para el tratamiento. Las 

informaciones con características subyacentes a los 

datos pueden ser determinantes en el conocimiento de 

la población a la cual pertenece la muestra del estudio y 

pueden orientar intervenciones clínicas específicas.

Considerando la importancia del tema, se cree 

que este estudio podría colaborar para el desarrollo de 

protocolos de investigación para la evaluación de heridas. 

Se sugiere la realización de estudios multicéntricos que 

profundicen la investigación de variables relacionadas a 

la efectividad del gel de papaína.
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