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Utilidad del aposito liofilizado de piel de cerdo
en el manejo de cicatrizacion de ulcera
de pie diabético
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Usefulness of lyophilized pig skin dressings in wound healing as treatment Clinca de Heridas. Hosp!
for diabetic foot ulcer Instituto de Seguridad y

Servicios Sociales de los
Trabajadores del Estado.

Aim: To demonstrate the usefulness of lyophilized pig skin dressings versus usual management with ZEUhdidad_ d‘? '_”VESf‘ga;ié”_ _
silver sulfadiazine in wound healing treatment for diabetic foot ulcers. Materials and Method: In this dZ'Sjl”u‘fSS;ﬁaétﬁfondjw'“‘”
quasi-experimental study, we included patients diagnosed with diabetic foot. We established two groups Instituto Mexicano del Seguro

Social (IMSS). Querétaro,
México.

with a distribution (2:1), the exposure group treated with lyophilized pig skin dressings (10 patients) and
the control group (5 patients), the standard of care with silver sulfadiazine. Usefulness was measured with
wound healing in treatment weeks. Statistical analysis included t-test, z-test, simple logistic regression, fecibido 2020.06.11

and calculation of probability of an event. Results: Wound healing time was shorter in the group treated aceptado 2020-11-23
with lyophilized pig skin dressing (10.20 weeks) than in the group treated with silver sulfadiazine (13.8

weeks). At 9 weeks after treatment started, 50% of patients treated with lyophilized pig skin dressings Correspondencia a:

had complete wound healing compared with the patients in the group managed with silver sulfadiazine. Dr. Marcos Paramo Pérez:
(20%). The probability of wound healing been completed at 11 weeks in a patient managed with silver paramopmarcos@gmail.com
sulfadiazine is 20%, compared to lyophilized pig skin dressings is 80%. Conclusion: Lyophilized pig

skin dressings had better outcomes than silver sulfadiazine in wound healing treatment for diabetic foot

ulcers inside the study. Is mandatory develop another study with a randomized design to determinate the

effectiveness as a therapeutic alternative.
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Resumen

Objetivo: Mostrar la utilidad del apdsito liofilizado de piel de cerdo comparado con el manejo conser-
vador con sulfadiazina de plata en el proceso de cicatrizacion de la tlcera de pie diabético. Materiales
y Método: Estudio cuasiexperimental en pacientes con diagnostico de pie diabético, se establecieron 2
grupos de estudio utilizando una relacion 2:1, el grupo de exposicion (10 pacientes) tratado con apdsito
liofilizado de piel de cerdo y el grupo de control (5 pacientes) manejado con sulfadiazina de plata. La
utilidad se midi6 con la cicatrizacion en semanas de tratamiento. El andlisis estadistico incluy6 prueba
de t, prueba de z, regresion logistica simple y célculo de la probabilidad del evento. Resultados: El
tiempo de cicatrizacion fue mas corto en el grupo manejado con apodsito liofilizado de piel de cerdo
(10,20 semanas) que en el grupo con manejo a base de sulfadiazina de plata (13,8 semanas). A las 9
semanas de iniciado el tratamiento, la mitad de las pacientes con apoésito de piel de cerdo ya habian
cicatrizado comparado con la cicatrizacion en el grupo manejado con sulfadiazina de plata (20%). La
probabilidad de cicatrizacion a las 11 semanas en paciente manejados con sulfadiazina de plata es 20%
y con apdsito liofilizado de piel de cerdo 80%. Conclusién: El aposito liofilizado de piel de cerdo tuvo
mejores resultados en el estudio, comparado con el manejo estandar con sulfadiazina de plata. Es nece-
sario realizar un estudio aleatorizado para determinar la efectividad de este material como herramienta
terapéutica.

Palabras clave: pie diabético; cicatrizacion; sulfadiazina de plata; apdsito bioldgico.
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Introduccion

El pie diabético es la complicacién tardia mas
frecuente asociada a Diabetes Mellitus secunda-
ria a dafio a o6rgano blanco. En la extremidad se
identifican alteraciones patologicas en estructuras
vasculares, nerviosas y musculo-esqueléticas, que
condicionan la presencia de una lesion cronica que
se agudiza e incrementa el riesgo de amputacion!=.

A nivel mundial, representa la causa nimero uno
de amputaciones no traumaticas, con una incidencia
anual de ulcera de pie diabético que varia entre 2,0%
y 2,5% y un riesgo de presentar esta lesion del 25%
en pacientes diabéticos®.

El costo de tratamiento es elevado, en México
el servicio de salud publico reporta que el gasto
por tratamiento varia entre $1,162.00 MXN y
$82,451.00 MXN, dependiendo del grado de ulcera-
cion y el nivel de atencion en el que se trate’.

Existen varias clasificaciones para la estadifica-
cion de la tlcera de pie diabético, las mas utilizadas
incluyen la Escala Wagner-Merrit que estadifica
la profundidad de las ulceras en la extremidad, y
el sistema de University of Texas Index (UTI) que
agrega a la estadificacion las variables infeccion e
isquemia®.

El manejo de pie diabético es integral y multi-
disciplinario. La valoracion médica inicial evalta
el compromiso vascular de la extremidad, en caso
de requerir terapia de revascularizacion, el proce-
dimiento debe llevarse a la brevedad posible. El
manejo con antibioticoterapia en caso de infeccion
debe ser adecuado, y siempre descartando procesos
profundos como la osteomielitis. Es vital debridar
continuamente el tejido necrotico o esfacelado y
remover la presion sobre la lesion, buscando una
adecuada distribucién del peso en la extremidad
ademas de reducir las fuerzas de cizallamiento en
el tejido, idealmente con dispositivos ortopédicos,
ya que esto representa la principal causa de fracaso
en el tratamiento. En la actualidad para mejorar las
condiciones de la herida, favorecer el proceso de
cicatrizacion, disminuir el tiempo de convalecencia
y evitar complicaciones, existen diversos materiales
y medicamentos auxiliares’!4.

Los xenoinjertos derivados del puerco son aposi-
tos temporales obtenidos a partir de tejidos procesa-
dos para remover los componentes intracelulares y
son utilizados principalmente como manejo auxiliar
en la cicatrizacion por primera intencion, y en espe-
cial en el tratamiento de quemaduras'™.

Estos apositos tienen mas de 30 afios siendo
aplicados, son un substituto de piel en heridas de
poca extension, con la finalidad de promover la
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produccion de fibroblastos, colageno, tejido de
granulacion, disminuir el tiempo de cicatrizacion,
funcionar como barrera para la prevencion de infec-
ciones y obtener mejores resultados estéticos con la
disminucion del tamafio de cicatrices's.

Previamente se ha evaluado la efectividad de
apositos auxiliares en diversos ensayos clinicos y se
ha establecido como referencia la semana 12 de tra-
tamiento, pues se estima que el 50% de los sujetos
de estudio cicatrizaran completamente en ese perio-
do. Por otro lado, el manejo conservador exclusivo
presenta una efectividad variable a la semana 12
entre el 20%-33%, dependiendo el estudio'”".

En la tlcera de pie diabético, el manejo conser-
vador en la etapa de cicatrizacion en instituciones
publicas de México incluye curaciones con intervalo
de 2 a 3 veces por semana con uso de sustancias
antimicrobianas, entre ellas la sulfadiazina de plata,
rifampicina, italdermol y ketanserina®. Particular-
mente la sulfadiazina de plata utilizada tuvo las
siguientes caracteristicas: Cada 100 g de CREMA
contienen: Sulfadiazina de plata 1 g Excipiente,
c.b.p. 100 g. Es utilizada por su accesibilidad, precio
econdémico ($20 dodlares a julio de 2020 tarro 30 g),
propiedad bacteriostatica, poca irritacion a tejidos
circundantes y su capacidad de mantener la hume-
dad en las lesiones sin datos de infeccion profunda

En este contexto el objetivo del articulo es deter-
minar la efectividad del aposito liofilizado de piel
de cerdo comparado con el manejo convencional
en el proceso de cicatrizacion de la ulcera de pie
diabético.

Materiales y Método

Se realiz6 un estudio cuasiexperimental mono-
céntrico en pacientes con Ulcera de pie diabético que
acudieron a la Clinica de Heridas del Hospital Gene-
ral Querétaro del Instituto de Seguridad y Servicios
Sociales de los Trabajadores del Estado (ISSSTE),
durante el afio 2019.

Se establecieron 2 grupos de estudio que cum-
plieron los criterios de seleccion utilizando una re-
lacion 2:1; el grupo experimental (10) se conformo
con pacientes manejados con aposito liofilizado de
piel de cerdo que acudieron a la clinica de heridas a
partir del mes de febrero de 2019; el grupo control
(5) lo integraron pacientes que fueron tratados en la
clinica de heridas antes del mes de febrero de forma
conservadora a base de sulfadiazina de plata.

Utilizando como referencia este tamafio de
muestra y aplicando la formula de porcentajes para
dos poblaciones, con poder de la prueba de 80%

Rev. Cir. 2021,73(6):691-698



UTILIDAD DEL APOSITO LIOFILIZADO DE PIEL DE CERDO EN EL MANEJO DE CICATRIZACION DE ULCERA DE PIE DIABETICO. - M. Paramo P. et al.

(Z, = 0,84), asumiendo que la utilidad (cicatriza-
cién a las 12 semanas de iniciado el tratamiento) en
el grupo experimental era 80% (P1 = 0,80) y en el
grupo control 40% (P2 = 0,40) valor adoptado de
los reportes de la literatura, el nivel de confianza
correspondi6 a 71,9% (Z,,, = 0,57)'"-°.

No se empled técnica muestral, se incluyeron
a todos los pacientes existentes empleando como
marco muestral el listado de pacientes que acudieron
a curacion a la clinica de herida.

Para el abordaje de candidatos al estudio, el médi-
co angidlogo valor6 a los pacientes con diagndstico
de pie diabético de acuerdo con el protocolo institu-
cional. Este consiste en el interrogatorio y llenado
de historia clinica con exploracion fisica dirigida a:
* Busqueda de neuropatia diabética con prueba de

monofilamento de Semmes-Weinstein de 10 gy

diapason de 128Hz.

» Enfermedad vascular periférica, con exploracion
de pulsos distales y valoracion con ultrasonido
Doppler. No fueron contemplados los pacientes
con beneficio de terapia de revascularizacion.

* Busqueda de datos de infeccion de tejidos pro-
fundos como osteomielitis. Esto se realizd con
control radiologico.

Ademas, se realizé control metabdlico basados
en el Programa Institucional Interno de primer de
nivel de atenciéon “MIDE” (Manejo Integral de
Diabetes por Etapas) basado en el empoderamiento
del paciente con el conocimiento de su enfermedad
y ofreciendo herramientas terapéuticas, talleres y
redes de apoyo donde la condicionante es man-
tenerse en metas clinicas (HbAlc < 7, colesterol
total <200 mg/dL, HDL > 40 mg/dL, triglicéridos
< 150 mg/dL y deteccion de microalbuminuria) de
acuerdo con medicina basada en evidencias para se-
guir siendo beneficiarios del programa. Cabe resaltar
que el programa es ajeno a la clinica de heridas de la
institucion. Finalmente se clasificaron las lesiones y
fueron enviadas a la clinica de heridas para su ma-
nejo. Paralelo a esto se tomaron controles mensuales
en la consulta de glucosa al azar donde los pacientes
debian estar <200 mg/dL.

Se incluyeron las ulceras neuropaticas sin os-
temielitis> evaluando el estadio de la lesion. Se
determiné con el University of Texas Index; (Al)
herida superficial sin complicacion, (AIl) herida
que afecta tendon o capsula sin complicacion y (BI)
herida superficial infectada. Fue requerido el con-
sentimiento informado firmado, que acudieran a sus
citas, con reporte de glucosa central de 200 mg/dl o
menos y permanencia en el programa MIDE. Fueron
excluidos aquellos con requerimientos de revascula-
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rizacion o datos de osteomielitis. Se eliminaron del
estudio 2 pacientes por abandonar el tratamiento a
la semana de iniciado.

En ambos grupos el procedimiento incluy6 cura-
cién 2 veces por semana, en cada sesion se realizo
lavado utilizando agua y jabon, debridacion fisica
(eliminacion de tejido necrotico o esfacelado y ex-
ceso de exudado) y valoracion médica en busca de
datos de infeccion o isquemia; en el grupo experi-
mental se coloco apdsito liofilizado de piel de cerdo
con técnica estéril, el aposito fue cortado de acuerdo
a los bordes de la lesion, se rehidratd con solucion
salina al 0,9% y coloc¢ al lecho de la herida sin cu-
brir los bordes de la misma donde debia permanecer
hasta la siguiente sesion, mientras en el grupo con-
trol, se aplico sulfadiazina de plata sobre la ulcera.
En ambos grupos se colocod gasa estéril de algodon
sobre la lesion y se aplicd vendaje para proteccion
de la curacion y mantener el apdsito en su sitio?’. En
todos los casos el responsable de realizar la curacion
fue mismo médico general tratante en la clinica de
heridas de la institucion.

La evidencia del seguimiento clinico a lo largo
del tratamiento se realiz6 con fotografias al inicio
del tratamiento y posteriormente a la semana 8§, 12
con camara profesional EOS Rebel T6 Canon®.

La utilidad se definié como la presencia de ci-
catrizacion y el tiempo de cicatrizacion medido en
semanas.

El andlisis estadistico fue realizado con IBM®
SPSS Software e incluy6 prueba de t de student para
poblaciones independientes para comparar la gluco-
say la edad, prueba de Chi? para comparar entre los
grupos la profundidad de la lesion y el estadio de la
lesion al inicio del tratamiento; la prueba de Mann
Whitney para comparar el tiempo de cicatrizacion;
la prueba de Chi? para comparar el porcentaje (utili-
dad) de pacientes con cicatrizacion por semana y por
grupo; la regresion logistica simple para predecir la
cicatrizacion a partir del tipo de tratamiento; y el
calculo de probabilidad del evento (cicatrizacion)
a la semana 11 a partir del tipo de tratamiento 1/
(1+ev).

El estudio fue aprobado y registrado por los
Subcomités de Investigacion y Etica en Investiga-
cion del Hospital General Querétaro ISSSTE con
Folio 022-206/DCEI 037/2019, quienes revisaron
el Consentimiento Informado, redactado con base al
codigo ético de la OMS (Declaracion de Helsinki)
vigente en experimentos con humanos. La investi-
gacion utilizo insumos propios de la Institucion y
el aposito de piel de cerdo liofilizado fue brindado
gratuitamente por el Instituto Nacional de Investi-
gaciones Nucleares (ININ), ambas instituciones son
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de origen publico. El ININ en su seccién de Banco
de Tejidos Radioesterilizados, produce este apdsito
obtenido por técnica de liofilizado desde el afio
2001 y esta disponible para Instituciones de Salud
Federales®.

Resultados

En la Tabla 1 se describen las caracteristicas
poblacionales. En general, el promedio de edad
es 61,10 afios (£ 11,93) en el grupo experimental
y 66,20 anos (£ 12,49) (t = 0,76, p = 0,456) ; en
ambos grupos predominan el género masculino.
El promedio mensual de la glucemia al azar en el
grupo experimental es 159,00 mg/dl (= 23,07) y en
el grupo control 112,00 mg/dl (+ 27,99) (t = 3,39,
p = 0,005). Ademas, se muestran los porcentajes de
antecedentes clinicos de relevancia.

En la Tabla 2 se muestra la distribucion de la
poblacion en el University of Texas Index corres-

pondientes al estadio A, y solo un 20% del grupo
control y 10% del experimental se clasificaron como
Estadio B1 (Chi* = 1,28, p = 0,526) predominando
las lesiones no infectadas y superficiales.

En las Figuras 1, 2, 3, se muestra un ejemplo
de cada estadio de la lesion utilizados en la in-
vestigacion. A la derecha el estado inicial de la
lesion y a la izquierda la cicatrizacion completa
de la misma.

Estadisticamente el tiempo de cicatrizacion es se-
mejante en los dos grupos (MW = 1,65, p = 0,097),
no obstante, en el grupo experimental la cicatriza-
cion se presenta 3,60 semanas antes que en el grupo
control (Tabla 3).

En cuanto al porcentaje de pacientes con cica-
trizacion completa (utilidad) a las 11 semanas de
iniciado el tratamiento (Chi* = 5,00, p = 0,025),
los pacientes del grupo experimental representan
un mayor porcentaje con cicatrizacion completa
(80,0%) que el porcentaje del grupo control (20,0%)
(Tabla 4).

Tabla 1. Registro de condiciones demograficas y clinicas al inicio de estudio

Caracteristicas demograficas Aposito piel cerdo
61,10 afios (£ 11,93)
Mujer: 23,07%  Hombre: 76,92%

Mujer: 75,3 aflos Hombre: 55,45 afios

Edad promedio
Género
Edad por sexo

Caracteristicas clinicas Aposito piel cerdo

Antecedente de traumatismo 53%
Debut diabetes (cetoacidosis/SHH) 61,5%
Presencia de artropatia 38,4%
Amputacion previa 61,53%
Antecedente terapia revascularizacion 7,6%

Aposito piel cerdo
159,00 mg/dl (£ 23,07)
SHH: Sindrome hiperglucémico hiperosmolar.

Glucosa capilar al azar

Mujer: 26,3%

Mujer: 61 afios

Sulfadiazina de plata
66,20 afios (+12.49)
Hombre: 68,4%

Hombre: 54,7 afios

t student P
t=0,76 p=0,456

Promedio
Sulfadiazina de plata

44.,44%
50%
15,78%
36,84%
10,5%

Sulfadiazina de plata
112,00 mg/dl (= 27,99)

t student p
t=3,39 p=0,005

Tabla 2. Comparacion entre los grupos del estadio de la lesion (University of Texas Index) al inicio del tratamiento profundo

Estadio de la lesion

Sulfadiazina de plata

A1 Herida superficial sin complicaciones 60,0
A2 Herida sin complicacion que afecta tendon o cépsula 20,0
B1 Herida superficial infectada 20,0

694

Porcentaje Chi? P
Aposito liofilizado de piel
de cerdo
40,0
50,0 1,28 0,526
10,0
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Figura 1. Pie diabético derecho con defecto plantar (izquierda) y su evolucion Figura 2. Pie diabético izquierdo con ulcera en cara lateral ponte (izquierda) y

posterior (derecha).

su evolucion posterior (derecha).

Figura 3. Pie diabético
derecho con 2 Ulceras plan-
tares (izquierda) y su evo-

La ecuacion de regresion para explicar la cicatri-
zacion a las 11 semanas en funcién del tipo de tra-
tamiento empleado es estadisticamente significativa
(p=0,023) (Tabla 5).

y =-1,386 + 2,776 (tipo de tratamiento)

Utilizando la ecuacion de regresion para calcular
la probabilidad de cicatrizacion a las 11 semanas, se
identifica que con la sulfadiazina de plata la probabi-
lidad de cicatrizacion es 20,0% y cuando se emplea
el aposito liofilizado de piel de cerdo la probabilidad
de cicatrizacion es 80,0%.

De acuerdo con el proveedor del apdsito de piel
de cerdo otorgado de forma gratuita, el costo de pro-
duccion por cm? de material fue de $5.00 MN. ($,22
centavos de dolar, tasa cambio a julio de 2020). En
promedio por paciente se utilizaron 230 cm?, que va-
116 de acuerdo con la extension de la lesion inicial.

Rev. Cir. 2021;73(6):691-698

lucién posterior (derecha).

Figura 4. Pie diabético derecho con Ulcera dorsal (izquierda) y su evolucion posterior (derecha).
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Tabla 3. Comparacion de las semanas de cicatrizacion en el grupo manejado con apoésito y el grupo con manejo conservador

Semanas de tratamiento

Semanas de iniciado
el tratamiento

696

para la cicatrizacion

Promedio

Desviacion estandar
*Prueba de Mann Whitney.

Grupos

Sulfadiazina de Aposito liofilizado
plata de piel de cerdo
13,80 10,20
3,49 4,45

Diferencia MW P
(semanas)
3,60 1,65 0,097

Tabla 4. Comparacion del porcentaje de pacientes con cicatrizacion (utilidad) por grupo y por semana

p Fisher
0,283 0,429
0,171 0,264
0,053 0,084
0,264 0,294
0,064 0,100
0,025 0,047

Utilidad Chi?
Porcentaje de pacientes con cicatrizacion
Sulfadiazina de Apésito liofilizado
plata de piel de cerdo
0,0 20,0 1,15
0,0 30,0 1,87
0,0 50,0 3,75
20,0 50,0 1,25
20,0 70,0 3,34
20,0 80,0 5,05
Discusion

Las acciones para el manejo del pie diabético
deben estar basadas en la prevencidn, pero es una
realidad que la ulcera diabética es un problema
de salud publica, y que su manejo requiere de un
equipo multidisciplinario y métodos complementa-
rios para mejorar la utilidad del tratamiento, en ese
contexto el uso de apdsitos biologicos son una he-
rramienta que desde el punto de vista fisiopatologico
promueve la produccién de fibroblastos, colageno,
tejido de granulacion ademas de funcionar como una
barrera contra los patdgenos posiblemente infectan-
tes, creando asi un microambiente propicio a la cica-
trizacion de la herida y que en teoria disminuiria el
tiempo de morbilidad del paciente; esta posibilidad
sin duda debe ser evaluada y es el tema del articulo
que aqui se presenta.

Esto motivado por la pronta recuperacion de los
pacientes y probable integracion a las actividades
normales, ademas del menor consumo de recursos
en el manejo de esta patologia en las instituciones
de salud.

Los manuales vigentes en las instituciones de
salud publica en México determinaron el tratamiento
del grupo control, basados habitualmente en antimi-

crobianos topicos como la sulfadiazina de plata?®?!,
medicamento de bajo costo y accesible para las
instituciones.

Debido a la naturaleza de un estudio cuasiexperi-
mental, demostrar que las caracteristicas de ambos
grupos al inicio del estudio son homogéneas es
importante, esto lo podemos observar en las Tablas
1 y 2, las caracteristicas demograficas, clinicas y
estadio de la lesion son similares. El control meta-
boélico inadecuado podria modificar los resultados,
y como se muestra en la Tabla 1, el promedio de
glucosas mensuales al azar se mantuvo por debajo
de 200 mg/dl (control interno mensual), esto suma-
do a un doble seguimiento por parte de primer nivel,
donde los pacientes fueron usuarios del programa
MIDE previamente comentado y que esto es condi-
cionante de un adecuado control metabolico para ser
acreedor al mismo.

Este estudio presenta un tamafio de muestra sufi-
ciente para demostrar significancia estadistica, y es
acorde al flujo de derechohabientes de la institucion,
donde se logro captar a la totalidad de los candida-
tos que cumplieron los requisitos en ese momento.
Establecer criterios de inclusion y exclusion estric-
tos, ayuda a compensar el tamafio de poblacion,
aumentando la validez interna y externa del trabajo.

Rev. Cir. 2021,73(6):691-698
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Ademas, el equipo médico experimentador realizd
las curaciones a lo largo del tratamiento, ofreciendo
un manejo integral constante para evitar que otras
variables clinicas pudieran afectar la cicatrizacion
de la lesion.

Los resultados demuestran que el promedio de
semanas de tratamiento para la cicatrizacion com-
pleta en el grupo experimental fue menor que en el
grupo control (Tabla 3).

Basados en otros ensayos clinicos previos'”!?,
el apdsito de piel de cerdo muestra un comporta-
miento similar a otros apdsitos auxiliares, donde la
efectividad es mayor del 50% a la semana 12, esto
demuestra concordancia con la literatura ya estable-
cida. En cuanto, los grupos controles, la efectividad
es variable dependiendo del estudio y probablemen-
te sea ocasionado por variantes en el tratamiento.
De forma particular, nuestro estudio no conté con
dispositivos ortopédicos de distribucion de peso,
herramienta que fue sustituida por reposo relativo
debido a los recursos limitados de la institucion.

En la Tabla 3, la probabilidad de cicatrizacion
con el aposito de piel de cerdo a las 11 sema-
nas de iniciado el tratamiento, estadisticamente
(Chi? = 5,00, p = 0,025) el porcentaje (utilidad) de
pacientes con cicatrizacion en el grupo manejados
con aposito liofilizado de cerdo (80,0%) es mayor
que el porcentaje de pacientes con cicatrizacion en
el grupo manejado con tratamiento sulfadiazina de
plata (20,0%).

De hecho, la utilidad del apdsito es significativa-
mente mayor contra el manejo conservador a partir
de la semana 6 de tratamiento. Se podria pensar
que desde esa perspectiva el tratamiento propuesto
en este trabajo es mejor que el habitual de la insti-
tucion, escenario que abre las expectativas en esta
patologia.

Sin embargo, es necesario realizar un analisis de
minimizacion de costos para afirmar que la imple-
mentacion del apdsito de piel de cerdo seria benéfica
en cuanto a la optimizacion de los recursos limitados
de la institucioén y que no es motivo del articulo.

Finalmente, haciendo un analisis de nuestros
resultados, y comparandolo con ensayos clinicos
que utilizaron apositos biologicos similares " en
el manejo de tlcera de pie diabético, los resultados
fueron similares. Esto da fortaleza a la idea de utili-
zar esta herramienta terapéutica.
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Conclusion

En el entendido que el disefio del estudio no pue-
de validar el tratamiento con apdsito de piel de cer-
do como ideal o mejor que el manejo conservador,
unicamente se puede observar que esta alternativa
terapéutica tuvo mejores resultados dentro del estu-
dio y que también fue de utilidad en el tratamiento.

Ademas, estos resultados abren la puerta para
el desarrollo de nuevas investigaciones, donde en
primer lugar serd importante cambiar el disefio del
estudio, realizando un ensayo clinico, doble ciego
aleatorizado y multicéntrico, lo que compensaria las
areas de oportunidad de nuestro estudio (tamafo de
muestra, asignacion aleatorizada y enmascarada de
tratamiento). En segundo lugar, un estudio de mini-
mizacion de costos para determinar el beneficio cos-
to/efectivo de adoptar esta herramienta terapéutica.
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