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EWMA Document:

Terapias avanzadas en el
tratamiento de heridas

El objetivo de este articulo es
presentar un nuevo documento de
la Asociacién Europea para el

Tratamiento de Heridas (EWMA, por
sus siglas en inglés) que pretende dar

una idea general de la situacion
actual, los retos y las oportunidades

relativas a la introduccién de nuevas terapias avanzadas en el tratami-
ento de heridas en el consultorio. En este articulo, se les presenta a sus
lectores potenciales un resumen del contenido y de la estructura del doc-
umento completo, originalmente titulado Advanced Therapies in Wound
Management. Se publicé en mayo de 2018 como suplemento en linea

del Journal of Wound Care.

ANTECEDENTES Y OBJETIVOS

Con este documento, la Asociacién Europea para el
Tratamiento de Heridas (EWMA, por sus siglas en
inglés) se propone investigar las barreras y las posi-
bilidades que ofrecen en el tratamiento de heridas
las terapias avanzadas de Gltima generacion, inclu-
idas las tecnologias basadas en terapias celulares,
la ingenieria tisular y los sustitutos tisulares, que
estan todos relacionados con la disciplina clinica
de la medicina regenerativa. El documento también
describe nuevos tratamientos basados en terapias
fisicas y en el potencial de los sensores, el software
y las tecnologias de internet. La EWMA desea estar
a la vanguardia del desarrollo de nuevas terapias
avanzadas, sostenibles y rentables, asi como ex-
aminar mas a fondo de qué manera estas terapias
pueden contribuir a la continua mejora del trat-
amiento de heridas en lo que respecta a la calidad

de vida de los pacientes, proporcionando a su vez
un abordaje mas eficaz y eficiente del tratamiento
de heridas.

Los objetivos de este documento son:

= Revisar y examinar las experiencias clinicas, asi
como la evidencia cientifica en los casos en que
esta se encuentre disponible;

= Proporcionar una visién general objetiva y
exhaustiva de las terapias disponibles y de su
papel potencial en la practica clinica y hacer
recomendaciones para la implantacién de estas
terapias en los diferentes dmbitos del tratami
ento de heridas;

= Analizar y debatir cuestiones en materia de
rentabilidad relacionadas con las terapias
incluidas; y

= Examinar el marco normativo de las terapias



avanzadas en Europa, proporcionando un punto de
referencia para futuros debates y negociaciones con el
personal sanitario y los responsables de compras.

Debido a la escasez generalizada de documentos cientificos
sobre muchas de estas terapias emergentes, el documento
se basa en la bibliografia disponible y en las opiniones
de los expertos. Asimismo, incluye una evaluacién de los
potenciales usos futuros de estas terapias en la prictica
clinica y hace un llamamiento para que se investigue en
los dmbitos recomendados.

DEFINICION DE «TERAPIAS AVANZADAS»

El grupo de autores responsables de este documento con-
sensud la siguiente definicién para el término «terapias
avanzadas», que se ha adoptado como base para seleccionar
las tecnologfas relevantes que incluir en esta publicacién.
Las terapias relacionadas con el tratamiento de heridas
crénicas podrdn denominarse «avanzadas» cuando se
basen en principios y tecnologias novedosos o cuando
hagan referencia a una aplicacién novedosa de princip-
ios y tecnologias ya consolidados, lo que incluye desde
un tnico mecanismo de actuacién hasta una estrategia
con diferentes niveles de actuacién, dado que los fabri-
cantes-desarrolladores han generado algunas evidencias
de manera mensurable y comparable. En lo que respecta
a este documento, las terapias avanzadas vienen agrupadas
en cuatro categorfas diferentes segtin su naturaleza: terapias
relacionadas con materiales, con ingenierfa celular y tisular,
con fisica y biofisica y con sensores e informitica.

CONTENIDO DEL DOCUMENTO

El documento estd estructurado en seis secciones: cuatro
de ellas tratan sobre los diferentes dmbitos de las terapi-
as avanzadas y, siguiendo el orden de aparicién en dicho
documento, se centran en:

Materiales:

En esta seccién se describen las terapias avanzadas basadas
en peliculas, espumas, hidrocoloides, hidrogeles, alginatos
y matrices acelulares, junto con sus usos anteriores, actuales
y futuros.

Terapias basadas en células y tejidos:

Esta seccién incluye un capitulo que se centra en las tera-

pias avanzadas basadas en células, a saber:

= Células madre, como las de la médula ésea, querati-
nocitos y fibroblastos, células madre derivadas de tejido
adiposo y otras células

= Andamiajes, incluidos los sistemas transportadores

= Sustitutos cutdneos, como aloinjertos celulares inani-
mados, aloinjertos basados en tejido placentario, sus-
titutos cutdneos disenados con bioingenierfa y sustitutos
cutdneos para aplicaciones in vitro e in vivo

= Terapias basadas en tejidos, incluidos los hemoderivados
autdlogos para el cuidado de heridas y las terapias celu-
lares avanzadas;

= Sustitutos epidérmicos, dérmicos y dermoepidérmicos

= Melanocitos, vasos sanguineos y manipulacién genética,
y automatizacion.

Terapias fisicas:

En esta seccién se describen las terapias avanzadas que
utilizan ondas de choque (terapia con ondas de choque
extracorpéreas o ESWT, por sus siglas en inglés), campos
electromagnéticos (CEM), fotobiomodulacién (FMB) y
nanotecnologifas (NT).

Tecnologias inteligentes:

Esta seccién describe los complementos y prendas de vestir
tecnoldgicos (wearables o «levables») y las aplicaciones que
estdn actualmente disponibles para el tratamiento «inteli-
gente» de las dlceras crénicas, a saber:

= Dispositivos llevables;

= Tratamientos llevables para heridas;

= Apésitos modernos para heridas, incluidos los sensores;

= El uso de dispositivos méviles con fines sanitarios
(mobile health 0 m-health); y

= El dnternet de las cosas» en el tratamiento remoto

de heridas.

El documento también incluye dos secciones dedicadas
a los aspectos econémicos y normativos de las terapias
avanzadas en el tratamiento de heridas. El objetivo de
estas secciones es ofrecer una perspectiva diferente sobre
este complejo campo de rdpida evolucidn, estrechando la
brecha entre las tecnologfas y sus inicios en el mundo real
de la cicatrizacién de heridas.

El documento concluye con una «lista de deseos»: una
seccién aparte, concisa, con diez puntos que subrayan as-
pectos fundamentales que se deben abordar para respaldar
la adecuada evaluacién y la potencial implantacién de tera-
pias avanzadas relevantes en el tratamiento de heridas. Esta
seccion final se incluye a modo de herramienta potencial
para tratar futuras cuestiones y polémicas en este campo
tan prometedor como problemdtico; una herramienta que
estd dirigida a los profesionales de la salud, asi como a los
administradores, el personal directivo y los organismos reg-
uladores. A la lista le sigue un pdrrafo en el que la EWMA
describe el papel potencial que jugarfa una asociacién asist-
encial y cientifica europea en lo relativo al cumplimiento
de las promesas que hacen las terapias avanzadas en el
campo de la cicatrizacién de heridas.

Los autores esperan que la lectura de este documento no
solo sea de interés para los cientificos y los profesionales



clinicos, sino que también les resulte util a todas las partes
interesadas en el campo del tratamiento de heridas, ayu-
dando asi a construir un futuro mejor para nuestros pa-
cientes.

LA LISTA DE DESEOS: POR UN FUTURO MEJOR

En base a una revisién exhaustiva y a una reevaluacién
critica de las evidencias existentes y de los problemas rela-
cionados con la aplicacién de las nuevas tecnologfas en la
cicatrizacién de heridas, los autores responsables de este
documento de posicionamiento de la EWMA consenstian
las siguientes recomendaciones para su futuro desarrollo:

1. Desarrollo de nuevas tecnologias: Dado que el desar-
rollo de nuevas tecnologfas es un proceso que exige tiempo
y recursos y que a menudo dura varios afios, se aconseja
a las empresas interesadas en desarrollar y presentar tan-
to nuevas tecnologfas como productos sanitarios para la
cicatrizacién de heridas que consulten previamente a un
equipo interdisciplinar formado por las partes interesadas,
en especial por cientificos del dmbito médico, bioingeni-
eros y profesionales clinicos expertos en la cicatrizacién de
heridas, a fin de comprobar la originalidad y la aplicabil-
idad de sus ideas y proyectos.

2.Evaluaciones de tecnologias sanitarias (ETS): Los
limitados recursos econémicos de todos los sistemas de
asistencia sanitaria de toda Europa (que normalmente se fi-
nancian a través de un sistema tributario) ponen de relieve
la necesidad de una adecuada asignacién de recursos basada
en evidencias actualizadas y en principios de rentabilidad.
Las ETS se han convertido en el paradigma siempre que
se propone la introduccién de nuevas tecnologias en el
campo, pero la realidad es que los procedimientos para
llevar a cabo las ETS varian de un pais a otro y, en algunos
casos, de una regién a otra. Como parte de un proceso de
racionalizacién, que deberfa ser promovido y avalado por
la UE en el marco de los actos juridicos, los procedimien-
tos para realizar ETS deberfan definirse y estandarizarse
en toda la UE. Esto simplificarfa el proceso de llevar las
nuevas tecnologias desde el laboratorio a los pacientes y
reducirfa la cantidad de recursos que las empresas deben
invertir en estos procedimientos, cosa que, a la larga, les
ahorrarfa mds actividades de investigacién.

3.Implantacién de nuevas tecnologias en la préctica
clinica: Para cubrir las lagunas que, casi inevitablemente,
se producen entre que se crea una nueva tecnologfa y se
aplica en la préctica clinica, es importante definir unos req-
uisitos minimos que sirvan de norma para realizar pruebas
con dichas tecnologfas e implantarlas en la prictica clinica.
Estos requisitos deben ir de la mano de los puntos 1y 2 de
esta lista, deben ponerse a prueba en condiciones contro-
ladas y deben seguir las recomendaciones propias de una

buena investigacién clinica. El ensayo clinico aleatorizado
(ECA) es el método preferible. Sin embargo, debido a
las dificultades econémicas y metodoldgicas derivadas de
la organizacién de un ECA, también pueden tenerse en
consideracién los ensayos observacionales prospectivos,
siempre que sean independientes y relevantes para el trat-
amiento de heridas.

4. Investigacién traslacional: A pesar del creciente ndme-
ro de opciones en cuanto a la variedad y la calidad de
las tecnologias disponibles para su uso clinico en el trat-
amiento de heridas, se da una difusa infrautilizacién de
las nuevas tecnologfas desde el momento en que pasan a
estar disponibles para los profesionales clinicos. A menu-
do, su implantacién en la prictica clinica no satisface las
expectativas de los fabricantes. Uno de los principales
componentes de este sesgo estd relacionado con el escaso
conocimiento, por parte de los profesionales de la salud,
de los principios basicos de las nuevas tecnologias y de sus
materiales. Su nivel de conocimientos puede llegar a mejo-
rar con el tiempo gracias a las iniciativas de investigacién
traslacional destinadas a estrechar la brecha tecnoldgica.

5.La necesidad de invertir en investigacién: Se necesi-
tan importantes recursos econémicos para mantener el
crecimiento de la investigacién y el desarrollo de nue-
vas tecnologfas en el tratamiento de heridas. M4s alld de
los intereses comerciales de los diferentes sectores de este
campo, las instituciones a nivel europeo también deben
reconocer la importancia de invertir en un campo que,
en las préximas décadas, serd de interés para uno de cada
cuatro ciudadanos de la UE.

6. Acceso a las nuevas tecnologias en la UE: La posibili-
dad de acceder a las nuevas tecnologfas varia considerable-
mente entre los distintos paises de la UE, y no solo por las
razones que a continuacién se describen en los puntos 7 y
8 de esta lista. Otro factor clave para garantizar la accesib-
ilidad de las nuevas tecnologias es que las empresas estén
dispuestas a comercializarlas en todos los paises europeos, a
pesar de los argumentos econédmicos para hacerlo en unos
paises antes que en otros. Cuando no estdn disponibles las
nuevas tecnologias en todos los sistemas sanitarios europe-
os, se crean idiosincrasias en cuanto a la posibilidad real
de tratar a los pacientes con nuevas tecnologfas. Por tanto,
se aconseja a las empresas que, en la medida de lo posible,
difundan por toda Europa las nuevas tecnologfas.

7.Polémicas de cardcter normativo: La medicina regen-
erativa estd en auge y estd a punto de cambiar el paradig-
ma, que pasarfa de la sustitucién y reparacién de tejidos
a la regeneracién de los mismos. Aunque la medicina re-
generativa todavia no es una realidad en el tratamiento
de heridas, el continuo desarrollo de las actividades en el



campo de los medicamentos de terapias avanzadas (MTA)
promete revolucionar el tratamiento estindar. Las terapias
génicas que producen factores de cicatrizacién de heri-
das podrian convertirse pronto en una realidad, abriendo
nuevos horizontes para los tratamientos. La mayoria de los
medicamentos regenerativos son clasificados como MTA
y, como tales, deben someterse a unos exigentes criterios
de produccién y desarrollo. Por lo tanto, desarrollarlos
puede suponer un gran reto para las empresas debido a la
inherente complejidad de los productos. En concreto, ex-
isten detalladas guias de la UE relacionadas con las nuevas
tecnologias de edicién genética, pero no se dispone ain
de guias para iniciativas relacionadas con el tratamiento
de heridas. En el futuro, seria aconsejable implicar a las
autoridades reguladoras para concienciarlas sobre los de-
safios relativos al desarrollo de productos sanitarios en el
tratamiento de heridas, ademads de concienciarlas sobre esta
ausencia de gufas. Con suerte, esto llevard a que se elaboren
directrices especificas de las que puedan beneficiarse en el
futuro los desarrolladores de productos sanitarios.

8. Definicidn de resultados y costes directos e indirec-
tos: Los estudios de costes difieren en cuanto a enfoque
y calidad. La amplia variedad de criterios de valoracién
y de costes dificulta las comparaciones de las interven-
ciones y los progresos. Asi, existe una creciente necesidad
de definir los resultados y los costes directos e indirectos
que deben incluirse de forma clara en las evaluaciones
econémicas. La promocién de la investigacién y de los
ensayos clinicos con terapias avanzadas, asi como la partic-
ipacién de economistas sanitarios y estadisticos sanitarios
en la planificacién, ejecucién y andlisis de los estudios, son
esenciales para garantizar una adecuada evaluacién de la
repercusion econémica de estas intervenciones. Ademds,
dada la escasez de estudios sobre la calidad de vida de los
pacientes, deberfan realizarse mds andlisis centrados en esta
dimensidn.

9.El auge de un campo de investigacién centrado en
los cuidados de las heridas dentro de los dmbitos de
la telemedicina y de los wearables: Tecnologias como la
telemedicina y los wearables (complementos y prendas de
vestir tecnoldgicos) permiten reducir el ndmero de consul-
tas presenciales y ofrecen a los médicos la posibilidad de
hacer un seguimiento remoto del estado de salud de sus
pacientes y de su adherencia a los tratamientos prescritos,
detectar las etapas iniciales de graves problemas de salud
y priorizar los problemas que precisan de una atencién
supervisada inmediata. Aunque la aplicacion de esta tec-
nologia para la eficacia de los cuidados del pie diabético
estd todavia en pafales y su rentabilidad todavia es objeto
de debate, se prevé que la atencién sanitaria general y la
prestacion de los cuidados de heridas crénicas cambien
drésticamente en un futuro préximo. Asi, se recomienda

investigar mds en este campo para que estas tecnologias
de telesalud se traduzcan en un mejor tratamiento de las
heridas crénicas y mejoren los resultados centrados en el
paciente, incluido el nimero de consultas presenciales.

10. Evaluacién de los resultados: Un escollo importante
a la hora de hacer una justa comparacién entre las nue-
vas tecnologias y las terapias convencionales es la falta
de consenso y de directrices para la estandarizacién de la
descripcién de los resultados. Ademds, se deben definir y
estandarizar los nuevos resultados que sean mds sensibles
a las nuevas tecnologfas (p. ¢j., el nimero de consultas
presenciales para las aplicaciones de telesalud, los niveles de
restriccién de la movilidad durante la fase de cicatrizacién
de las heridas, etc.). Asimismo, la mayor parte de la in-
vestigacién en el dmbito del tratamiento de las heridas
crénicas se centra actualmente en los resultados durante
la fase de cicatrizacidn, sin tener en cuenta la alta tasa de
recidivas. Se recomienda que, cuando se esté examinando
la eficacia de las nuevas tecnologfas, también se tengan en
cuenta tanto la frecuencia como el tiempo transcurrido
hasta la recidiva de las dlceras.



