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Estimado Editor:

La Ulcera del pie diabético (UDF) es una de las principales causas de morbilidad y pérdida de calidad de vida en
pacientes diabéticos. En los estudios de los ultimos afios se ha sugerido el uso de membrana placentaria en dichas
Ulceras. Las membranas amniéticas placentarias estan compuestas de células, matriz extracelular y un complejo de
citocinas reguladoras que promueven la proliferacién y modulacion celular involucradas en la cicatrizacion de Ulceras

).

En el estudio de Oesman | et al. (2020), se reclutaron tres pacientes con UDF., fueron tratados con membrana
placentaria tratada con rayos gamma y seguidos durante un mes, se aplicaron dos capas de ap6sito de membrana
placentaria semanalmente después de la limpieza y desbridamiento durante 3 semanas. Al final de la tercera
semana, la Ulcera se curd. Este estudio demostré que la membrana placentaria favorece la curacion de las Ulceras
gue no cicatrizan con el tratamiento convencional (2).

En la revisién de Luck J et al. (2019), se evalud la eficacia y seguridad de los sustitutos alogénicos de la piel y los
aloinjertos de membrana placentaria en el tratamiento de UDF. La medida de resultado primaria fue la proporcién
de Ulceras curadas. Las medidas secundarias incluyeron el tiempo para completar la curacion y las tasas de eventos
adversos. La evidencia de calidad moderada de 11 ensayos clinicos aleatorizados demostré que ambos enfoques
celulares mejoran la proporcion de Ulceras curadas a las 6 y 12 semanas. Sin embargo, el aloinjerto de membrana
placentaria parece superior al sustituto alogénico de la piel (3).

En el estudio de Lavery L et al. (2018), se examind la eficacia de la membrana placentaria en UDF frente a la
atencion estdndar mediante un ensayo aleatorizado ciego, en 26 pacientes. 17 (65,4%) pacientes cerraron sus
Ulceras en una media de 34 dias y 3 visitas. Hubo menos eventos adversos e infecciones con las membranas
placentarias que con la atencion estandar, estos resultados corroboran los beneficios de la membrana placentaria
en UDF (4).

En el estudio de Pacaccio DJ et al. ( 2018), se exploro la eficacia de un aloinjerto de membrana placentaria utilizado
como cubierta en UDF en 63 pacientes. El area media de DFU basal fue de 3,8 cm2. Después de 12 semanas, un
total de 19 (40%) DFU habian cerrado. Los resultados variaron por categoria de tamano, 'pequefio’' (£2.0cm2),
'mediano’ (> 2.0-4.0 cm2) y 'grande’ (> 4.0-25.0 cm2), con un mayor porcentaje de cierre en el grupo 'pequefio’, en
comparacion con DFU 'medianas' y 'grandes' (57%, 33% y 10%, respectivamente). De esas DFU que cerraron, el
tiempo promedio de cierre fue de 6.5 semanas (5).

En el estudio de Glat P et al. (2019), se analizé la eficacia del aloinjerto de membrana placentaria en comparacion
con los sustitutos de la piel disefiados con ingenieria tisular (TESS) en UDF. 60 sujetos fueron aleatorizados para
recibir membrana placentaria o TESS aplicados semanalmente durante 12 semanas. El tiempo medio de curacion
dentro del periodo de 6 semanas para el primer grupo fue de 24 dias versus 39 dias para el grupo TESS; el tiempo
medio para sanar fue 32 dias para las Ulceras tratadas con membrana placentaria versus 63 dias para las tratadas
con TESS. La proporcion de Ulceras curadas al finalizar el estudio fue del 90% (27/30) para el grupo membrana
placentaria frente al 40% (12/30) para el grupo TESS. El costo en el grupo membrana placentaria fue
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significativamente menor que el del grupo TESS ($2.200 frente a $7.900). Por tanto la membrana placentaria cura
las UDF significativamente mas rapido y con un costo significativamente menor que TESS (6).

En el estudio de Ananian CE et al. (2018), se analizaron los resultados y el costo entre una membrana placentaria
criopreservada y un sustituto dérmico derivado de fibroblastos humanos para el tratamiento de las UDF crénicas.
Se analizaron los resultados de 62 pacientes (31 pacientes en cada grupo). Los resultados mostraron que la
membrana placentaria puede tener mejores resultados; el UDF 81.3% (13/16) de las Ulceras en el grupo de
membrana placentaria frente a 37.5% (6/16) de las Ulceras en el grupo de fibroblastos alcanzaron el cierre completo
en el fin del tratamiento. Ademas los pacientes tratados con membrana placentaria presentan menos costes
sanitarios ($3.846 frente a $7.968) (7).

En el estudio de Raspovic KM et al. (2018), se evalud la efectividad de la membrana placentaria para el manejo de
DFU utilizando los registros de salud electrénicos. Se extrajeron los datos de 360 pacientes con 441 UDF tratadas
con membrana placentaria; con un tamafio medio de la Glcera de 5.1 cm2 y una duracién promedio de 102 dias
antes del tratamiento con membrana placentaria. El cierre al final del tratamiento se logro en el 59,4% de las UDF
con una media de duracion de 42 dias y 4 aplicaciones de membrana placentaria. La probabilidad de cierre de la
herida en la semana 12 fue del 71%, y el nimero de amputaciones e infecciones relacionadas con la herida fue de
13 (3,0%) y 9 (2,0%), respectivamente. Los datos también demostraron una correlacion entre el tamafio de la herida
y la tasa de cierre. Los resultados respaldan los beneficios de la membrana placentaria en UDF (8).

En el metaanalisis de Haugh AM et al. (2017), se examiné los ensayos controlados aleatorios que comparaban el
tratamiento con membrana placentaria con el estdndar de atencién en UDF. Una blsqueda en 3 bases de datos
identifico 596 articulos potencialmente relevantes. La aplicacion de los criterios de seleccién condujo a la seleccién
de 5 ensayos controlados aleatorios. Los 5 ensayos controlados aleatorios seleccionados representaron un total de
311 pacientes. El riesgo relativo combinado de curacién con productos amniéticos en comparacion con el control
fue 2.7496. Por tanto, el metaandlisis indica que el tratamiento de las UDF con membrana placentaria mejora las
tasas de curacion en las Ulceras del pie diabético. Estos autores remarcan la necesidad de méas estudios para
determinar si estos productos también disminuyen la incidencia de complicaciones posteriores, como la amputacion
0 muerte, en pacientes diabéticos (9).

En el estudio de Frykberg RG et al. (2017), se lleva a cabo un ensayo prospectivo, multicéntrico, abierto, de un solo
brazo para establecer resultados clinicos cuando se aplica membrana placentaria semanalmente a UDF. Los
pacientes con diabetes tipo 1 0 2 y una DFU compleja que se extiende a través de la dermis con evidencia de
musculo expuesto, tenddn, fascia, hueso y/o capsula articular fueron elegibles para su inclusion. De los 31 pacientes
incluidos, 27 completaron el estudio. El area media de la Ulcera fue de 14,6 cm2 y la duraciéon media fue de 7,5
meses. Los resultados mostraron que el 100% de granulacion de la Ulcera en la semana 16, fue alcanzado por el
96,3% de los pacientes en una media de 6,8 semanas. El cierre completo ocurrié en 59.3% (media 9.1 semanas).
El porcentaje de reduccién de area de 4 semanas fue de 54.3%. No hubo eventos adversos. Por tanto, este estudio
respalda la eficacia de la membrana placentaria en UDF complejas (10).

Una vez examinados los resultados de los estudios expuestos anteriormente de los Ultimos afios realizados en
diversos paises se puede comprobar el potencial de la membrana placentaria para tratar las Ulceras del pie diabético.
La membrana placentaria puede acelerar la curacion, incrementar la calidad de vida del paciente y reducir los costes
sanitarios.

Sin embargo, aunque la evidencia revisada, parece sugerir que se pueden esperar resultados positivos de este
tratamiento, el reducido niumero de pacientes incluidos en los estudios y la escasez de investigaciones disponibles
no es suficiente para establecer recomendaciones generales. Por lo tanto, se debe aumentar la cantidad de
investigaciones para analizar la eficacia y los efectos a largo plazo de este tratamiento en una mayor muestra de
pacientes, examinar su efecto sobre diferentes tipos de Ulceras y de distintos grados asi como evaluar la posible
accion sinérgica con otros tratamientos. De esta manera se les podra ofrecer a los pacientes los mejores cuidados
basados en las ultimas evidencias cientificas publicadas.
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