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Resumen

El tratamiento de las heridas crénicas, y en
especial de las ulceras por presiéon y Ulceras
vasculares en las piernas, tanto venosas
como arteriales, constituye uno de los més
complejos e importantes problemas asisten-
ciales actuales tanto en el ambito hospitala-
rio como en la asistencia primaria, dada su
prevalencia, refractariedad e impacto sobre la
salud y la calidad de vida de los pacientes.
Ademas, supone en la actualidad uno de los
capitulos mas importantes del quehacer de
los profesionales sanitarios, y en especial de
los profesionales de enfermeria, y ocasiona
unos enormes costes al sistema sanitario.

El descubrimiento de las ventajas de la cura
en ambiente himedo sobre el proceso de ci-
catrizacidon y curacion de las heridas abri6
nuevas expectativas a la investigacion sobre
el cuidado y tratamiento de las heridas créni-
cas, lo que ha conducido a la disponibilidad
de una enorme cantidad y diversidad de apo-
sitos sintéticos basados en la técnica de cura
en ambiente himedo.

Los beneficios potenciales de dichos apésitos
especiales radican fundamentalmente en su
capacidad para inducir una mejor y mas rapi-
da epitelizacién y, por tanto, acelerar el proce-
so de reparacion tisular y curacién de la heri-
da, mejorando asi la calidad de la asistencia
prestada a los pacientes con heridas cronicas.
El grado en que dichos beneficios se han do-
cumentado o cuantificado se detalla en la
seccion de resultados.

Objetivo

Esta revision pretende evaluar la eficacia y la
relacion coste-eficacia del empleo de apésitos
especiales en el tratamiento de las ulceras
por presion y Ulceras vasculares, tanto veno-
sas como arteriales.

Métodos

Para la identificacion de los estudios publica-
dos que pudieran responder al objetivo de
este documento se ha realizado una revisiéon
sistematica de la literatura médica en las si-

guientes bases de datos: Medline (WebSPIRS,
SilverPlatter) (1966-Septiembre 2001); ClI-
NAHL (WebSPIRS) (1982-Agosto 2001); Swees-
net (1999-Septiembre 2001), y The Cochrane
Library (1996-2000).

Criterios de inclusion

Ensayos clinicos con asignacién aleatoria que
evaluen la eficacia o la relacion coste-eficacia
de uno o mas apoésitos en el tratamiento de
las Ulceras por presién o de las Ulceras de ori-
gen vascular. Asimismo, se podran incluir
otros estudios prospectivos controlados siem-
pre que definan medidas objetivas de efecto y
resultados que respondan a interrogantes
para las que no se disponga de ensayos clini-
cos apropiados.

En cualquier caso, esta revisidn se cifie a
aquellos estudios que describen bien la pro-
porcion de lesiones curadas en un determina-
do periodo de tiempo o el porcentaje o cam-
bio absoluto en el area de la lesién. Ademas,
deben contener datos originales de los pa-
cientes.

Resultados

A pesar de la gran cantidad de bibliografia
existente tanto sobre el tratamiento de las ul-
ceras por presion como sobre el de las Glceras
vasculares en las piernas, s6lo un escaso nu-
mero de los articulos publicados representa
investigacion estructurada. De hecho, una vez
eliminadas la duplicidad de publicacién y las
redundancias, tan sé6lo se han identificado 62
estudios que cumplan los criterios de inclu-
sién predeterminados.

De dichos estudios, 25 examinan la eficacia
de diversos apositos especiales exclusiva-
mente en pacientes con Ulceras por presion;
31 estudian so6lo ulceras vasculares; 4 estu-
dios incluyen tanto pacientes con Ulceras por
presidn como con Ulceras vasculares, diferen-
ciando los resultados para cada grupo; final-
mente, un estudio incluye ambos tipos de le-
siones, sin que se puedan identificar en los
datos originales los resultados concretos de
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cada uno de los grupos incluidos, por lo que
se presenta y trata de modo independiente.

De los 29 estudios que estudian el empleo de
apositos especiales en el tratamiento local de
las Ulceras por presién, 13 comparan apésitos
especiales con diversas formas de tratamien-
to convencional, y 16 estudios comparan uno
0 varios apdsitos especiales entre si. En el
caso de las ulceras vasculares en las piernas,
22 estudios evaluan el uso de apdsitos espe-
ciales frente a tratamiento convencional, y 13
comparan diferentes apdsitos especiales en-
tre si.

Quince articulos proporcionan datos sobre los
costes del tratamiento: 8 en el caso de las ul-
ceras por presion, 4 en las Ulceras vasculares
y otros 3 estudios que incluyen ambos tipos
de lesiones.

La enorme diferencia en las poblaciones estu-
diadas; la multiplicidad de variables de resul-
tado existentes, tomadas en diferentes mo-
mentos y de diferentes maneras; el diferente
grado y tipo de lesiones, asi como la variabili-
dad en los procedimientos y los materiales
empleados, nos han inclinado a la revision
sistematica de la literatura y analisis critico
de la evidencia publicada, mejor que a su
agrupamiento para un andlisis global de to-
dos los estudios incluidos en esta revision.

A grandes rasgos, los estudios incluidos han
mostrado:

— Eficacia similar sobre las variables cura-
cién o reduccion en el tamario de la heri-
da, entre los apdsitos especiales y los ap6-
sitos convencionales, salvo en el caso del

empleo de hidrocoloides en las ulceras por
presion, donde puede que exista una ven-
taja del tratamiento con apésitos especia-
les frente al uso de gasa humedecida con
suero salino (OR: 2,01, IC 95%: 1,24-3,27).
Sin embargo, la presencia de complicacio-
nes atribuidas a los apdsitos hidrocoloides
y la imposibilidad de que puedan descar-
tarse sesgos de publicacion, obligan a ser
cautelosos en la valoracion de dichos re-
sultados.

— Ausencia de diferencias significativas en-

tre los distintos apdsitos especiales objeto
de comparacién, a pesar de sus diferen-
cias en la composicion y propiedades de
los materiales que los componen.

— Aunque el coste del material por unidad

de tratamiento es superior en el caso de
los apdsitos especiales, en general parece
existir una reduccion de los costes indirec-
tos cifrada en un menor empleo del tiem-
po de enfermeria, lo que favorece una me-
jor relacién coste-eficacia. Sin embargo, la
escasa calidad de los estudios no permite
formular recomendaciones sdlidas, a lo
que ha de afadirse la limitacion habitual
de los estudios econémicos, que rara vez
pueden trasponerse del sistema asisten-
cial en que se han desarrollado a otros con
diferentes esquemas organizativos y de
distribucién de costes.

En cualquier caso, el presente resumen no
puede sustituir la descripcidon pormenorizada
de los resultados y su respectivo analisis, que
se presentan en el correspondiente capitulo
del presente informe.
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INAHTA Structured Abstract

TITLE: «EFFECTIVENESS OF SPECIAL
DRESSINGS IN THE TREATMENT OF
PRESSURE AND LEG ULCERS»

Author(s): Bouza-Alvarez C, Sanz de Le6n OM,
Amate-Blanco JM, Agency: AETS (Agencia de
Evaluacién de Tecnologias Sanitarias)
(Spanish Health Technology Assessment
Agency). Contact: Amate JM. Technology:
Modern dressings applied to chronic wounds.
MeSH keywords: Wound healing, leg ulcer
therapy, pressure ulcer therapy; dressings or
bandages. Other Keywords: Healing process,
wound care; wound closure, synthetic
dressings, occlusion dressings. Date:
November 2001. Pages: 104. References: 198.
Price: 9 euros. Language: Spanish. English
abstract: Yes. Summary: Yes. ISBN: 84-95463-
12-1.

Purpose of assessment: To evaluate the
effectiveness and cost-effectiveness of
modern dressings in the treatment of
pressure ulcers and leg ulcers of vascular
origin considering the scientific evidence
available.

Methods: Electronic databases Medline
(WebSPIRS, SilverPlatter) (1966-September
2001); CINAHL (WebSPIRS) (1982-August
2001); Sweesnet (1999-2001) and the
Cochrane Library (1996-2000) were searched
to identify studies eligible for this review
along with the following criteria: published
human-based randomized controlled trials
evaluating modern dressings in the treatment
of pressure sores or leg ulcers that report as a
primary outcome an objective measure of
ulcer healing. Trials that only report either
subjective assessments of improvement/
deterioration, the handling characteristics or
comfort of the dressings, were excluded.
Additionally trials that provide data on costs
of treatment were included for cost-
effectiveness evaluation. There were no
language, age or care setting restrictions.
Studies that have been published in duplicate
were included only once. Data from eligible
studies were extracted and summarized. Each
study was critically appraised using a
checklist to assess methodological quality.

Cost/economic analysis: Yes. Expert opinion:
No.

Content of report/Results and main findings:
A total of 62 eligible studies were identified
for inclusion in this review. Regarding
effectiveness 25 trials just considered
pressure ulcers, 31 vascular leg ulcers of
venous or mixed aetiology and 5 trials
included both types of ulcers. In all but one of
these five trials, outcomes for each kind of
wound were reported separately or the
original data were available.

In pressure ulcers, 14 trials compared modern
dressings (hydrocolloid, dextranomer, hydro-
gel or poliurethane dressings) with traditional
dressings (usually saline gauze) and 16 trials
compared modern dressings (hydrocolloid,
dextranomer, hydrogel, alginate, colagen or
poliurethane dressings) with one another.

In leg ulceration 22 trials compared modern
dressings (hydrocolloid, dextranomer, hydro-
gel, alginate or poliurethane dressings) with
traditional dressings (usually paraffin-
impregnated or knitted viscose gauze) and 13
trials compared different modern dressings
(hydrocolloid, dextranomer, hydrogel,
alginate, colagen or poliurethane dressings).
One trial compared two different modern
dressings (hydrocellular and polyurethane
foam) in pressure ulcers, leg venous ulcers
and other types of wounds but outcomes
were not reported separately.

In every case an objective measure of ulcer
healing such as rate of healing, time to
complete healing or proportion of wounds
healed within trial period was reported.
However, a high proportion of trials had small
sample sizes and were of poor quality
because of methodological flaws thus
reducing the strength of their results.

In leg ulcers studies comparing modern
dressings with conventional dressings
showed that there was no difference between
the treatments for the proportion of ulcers
healed. In pressure ulcers, comparisons with
either poliurethane, dextranomer or hydrogel
and traditional dressings showed similar
results in both forms of treatment, whereas
the combined examination of those studies
evaluating a hydrocolloid dressing with saline
gauze showed that there was a statistically
significant increase in the number of wounds

«Efectividad de los Apésitos Especiales en el Tratamiento de las Ulceras por Presion y Vasculares»

- AETS - Noviembre / 2001 |9



healed when treated with the hydrocolloid
(OR: 2.01, CI 95%: 1.24-3.27).

No genuine differences were found in those
trials comparing different modern dressings.
The healing rates of pressure sores and leg
ulcers dressed with these materials were
comparable despite major differences in the
structure, composition and mode of action of
these dressings.

Fifteen studies provided data on costs of
treatment, usually material costs and/or
nursing time required to apply and/or change
dressings. Eight trials evaluated cost-
effectiveness in pressure ulcers, four in leg
ulcers and three trials considered both types
of wounds. Several trials showed that though
the individual cost of the material seems to
be higher with the use of modern dressings
than with traditional dressings, the use of
modern dressings lead to fewer dressing
changes and nursing time. This fact may have
a significant effect in reducing indirect
expenses evaluated by personnel costs
determining a better cost-efectiveness
relationship. However, some other trials did
not find statistical differences in total costs of
treatment between the use of modern or
conventional dressings. These conflicting
results may be related to differences in study

design, healthcare setting and other
methodological causes.
Recommendations/Conclusions: Chronic

wounds such as pressure ulcers and leg
ulcers are common and cause considerable
morbidity in both acute and community
healthcare settings. Dressing therapy of these
wounds remains empirical and up to date
there is little evidence to indicate which

dressings are the most effective in their care.
In the treatment of pressure ulcers some data
indicate that hydrocolloid dressings seem to
increase the proportion of healed ulcers
compared with traditional saline-gauze
dressings. There is no evidence that modern
dressings are more effective than simple
dressings (knitted viscose dressings or saline
gauze) for the treatment of leg ulcers. Among
modern dressings there is no evidence that
any particular dressing type is more effective
in healing pressure ulcers or leg ulcers.
However, it has to be emphasized that the
level of certainty with which we can draw
firm conclusions from the studies detailed in
this review is greatly tempered by the
methodological flaws and poor quality of
many of the trials.

There are few studies evaluating the
economic impact of the use of modern
dressings in the treatment of pressure ulcers
and leg ulcers and their results are
inconclusive. Therefore, there are insufficient
data to draw conclusions about the relative
cost-effectiveness of different regimens.

Treatment of both pressure ulcers and leg
ulcers is an extensive and expensive patient
care issue that requires a precise knowledge
of the underlying causes, biological
mechanisms involved and the interventions
to be used including appropriate dressing
selection. In this scenario, independent, well-
designed, multicenter randomised controlled
trials are needed to compare effectiveness
and cost-effectiveness of different dressings
for patients at different levels of risk in a
variety of settings. To achieve these goals
specific recommendations are formulated.
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. Introduccidn

La piel es uno de los mayores y mas impor-
tantes 6rganos corporales. Su importancia no
s6lo radica en su extension, por cubrir toda la
superficie corporal, sino también en que rea-
liza funciones capitales como la proteccidn
del organismo frente a agresiones externas,
participa en el mantenimiento del equilibrio
electrolitico, en los procesos de termorregula-
cion e incluso en procesos inmunoldgicos; y, a
su vez, es el drgano mediante el que el orga-
nismo se pone en contacto con estimulos ex-
ternos y ambientales.

Dada la diversidad y magnitud de estas fun-
ciones es facil deducir la repercusién que so-
bre la homeostasis corporal puede tener su
agresion, lo que determina que el manteni-
miento de la integridad de la piel sea de vital
importancia para la salud. Sin embargo, debi-
do a su extenso y continuo contacto con el
medio externo, son multiples las posibilida-
des de que la piel sufra agresiones locales o
incluso generales de origen mecanico, fisico,
quimico o biolégico. Dichas agresiones produ-
cen, numerosas veces, la disrupciéon del en-
tramado cutaneo con afectacion, en grado va-
riable, de las estructuras adyacentes, dando
lugar a lo que se denomina una ulcera o heri-
da. Ademas, ciertas enfermedades ponen de
manifiesto su afectacion sobre la piel tam-
bién en forma de Ulceras o heridas, debiéndo-
se éstas a un mecanismo interno.

En términos generales, Ulcera es toda pérdida
de sustancia de la piel debida a una causa lo-
cal o sistémica, mientras que se denomina
herida a toda lesién traumatica de la piel o
mucosas, con solucién de continuidad de las
mismas y afectacidon variable de estructuras
adyacentes.

Aunque suele utilizarse el término Ulcera
para aquellas lesiones producidas principal-
mente por un mecanismo interno y el de heri-
da para las producidas por una causa externa
al sujeto, en este documento ambos términos
se emplearan indistintamente ya que ambos
tipos de lesiones muestran un comporta-
miento similar en lo que respecta al proceso
de curacion.

Cuando se produce una herida en la piel, el
organismo pone en marcha, de forma inme-
diata, todo un complejo proceso celular y qui-

mico en los tejidos lesionados. Dicho proceso
persigue la restitucion del tejido lesionado
hasta conseguir su normalidad funcional y,
en muchos casos, lo consigue en un escaso
periodo de tiempo y con buenos resultados.
Las heridas en las que existe s6lo una peque-
fa pérdida tisular, como las heridas quiruargi-
cas, tienden a cicatrizar rapidamente puesto
que la proximidad de los bordes facilita los
procesos de reparacion celular y estructural.
Sin embargo, en otros muchos casos las heri-
das se estancan y no curan ya que no se pro-
duce la cicatrizacidon adecuada, sea en tiempo
o en calidad, lo que da lugar a una herida cro-
nical.

Antecedentes historicos

La frecuencia e importancia de esta situaciéon
explica que todos los pueblos y culturas ha-
yan intentado favorecer el proceso de cicatri-
zacion fisiolégico mediante el empleo de
diversos procedimientos y, en especial, me-
diante el empleo de apésitos o productos de
aplicacion tépica. Asi, en el Papiro de Ebers,
que data de 1.500 afios antes de Cristo, y pa-
rece ser el primer documento en el que se
hace referencia al tratamiento de las heridas,
se revela que los egipcios empleaban distin-
tas sustancias, como miel, pelo e incluso piel
de sapo, para mantenerlas cubiertas. Parece,
asimismo, que ya el pueblo sumerio disefi6
un apoésito oclusivo capaz de mantener un
ambiente humedo en la herida mediante el
empleo de terracota; e incluso un documento
hindu refiere el uso de injertos cutaneos 700
afos antes de Cristo?.

Sin embargo, a lo largo de la historia de la cul-
tura occidental, el método tradicional del ma-
nejo de las heridas y Ulceras cutdneas supo-
nia, entre otras medidas, su exposicion
sistematica al aire hasta que, en el siglo xix,
Pasteur defendid y propago la idea de que las
heridas debian taparse y mantenerse secas
para evitar la contaminacién bacteriana. Esta
teoria favorecio la elaboracion y produccion
de apésitos de tela, algodén y gasa que, poste-
riormente, dieron lugar a otras formas algo
mas completas y complejas. Asi, por ejemplo,
para evitar que la gasa se adhiriese a la heri-
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da, Lumiere desarrollé, durante la primera
guerra mundial, un apdésito de gasa de algo-
don impregnada en parafina. El primer uso
clinico de un apdésito en forma de «lamina
plastica» fue descrito por Bloom en 1945 al
emplear una pelicula de celofan en el trata-
miento de 55 pacientes con quemaduras du-
rante la segunda guerra mundial. Posterior-
mente, Schilling public6 en 1950 el uso clinico
de un apdésito formado por una rejilla per-
meable al vapor de agua sobre una estructura
de polivinilo?,

A pesar de dichas innovaciones, el manejo de
las heridas y Ulceras cutaneas no progreso de
manera significativa hasta la década de los
sesenta, cuando diversos estudios experimen-
tales mostraron que el simple hecho de man-
tener un microambiente himedo en el lecho
de una herida, mediante un apdésito oclusivo o
semioclusivo, lograba una velocidad de epite-
lizacién dos veces superior a la obtenida tras
su exposicién al aire y, por tanto, producia
una mas rapida curacion de la herida que el
método de cura tradicional®4.

Estos hallazgos modificaron las pautas habi-
tuales de tratamiento de las heridas® y el con-
cepto tradicional de apdsito como elemento
pasivo cuyo obijetivo era proteger el lecho cu-
taneo lesionado de nuevas agresiones, mien-
tras tenia lugar el proceso natural de cicatri-
zacion, e introdujeron un nuevo concepto de
aposito en el que éste no sélo actiia como ba-
rrera, sino que se trata de un elemento activo
capaz de alterar el proceso de cicatrizaciéon y
favorecerlo®®, Este nuevo concepto favorecio
el desarrollo de una gran actividad industrial
en la elaboracion y comercializacion de pro-
ductos técnicamente avanzados y especifica-
mente disefiados para el método de cura en
ambiente humedo, los denominados apésitos
especiales. La proliferaciéon de estos produc-
tos en el mercado se ha ido incrementando
con el transcurso de los afios y, en la actuali-
dad, se cuenta con mas de 2.000 articulos dis-
ponibles para la cura de heridas, cada uno
con sus propias caracteristicas e indicacio-
nes®.

La introduccién de la técnica de cura humeda
en la practica asistencial y la enorme produc-
cion, disponibilidad y variedad de los mate-
riales han determinado la consideracion de
los apésitos especiales como un elemento
casi esencial en el tratamiento de las heridas,
especialmente de las heridas crénicas®, lo que
supone, entre otras cosas, un enorme coste
econdmico para el sistema sanitario.

La eficacia de la cicatrizacion en ambiente
huimedo ha sido plenamente aceptada por la

comunidad cientifica, pero tales condiciones
de humedad local pueden también conseguir-
se mediante la aplicacién de apdésitos mas
simples y con un menor coste econémico, los
denominados apésitos convencionales, con-
sistentes fundamentalmente en viscosa teji-
da o gasas humedecidas con suero salino.

El presente documento se plantea con el obje-
tivo de estimar, en base a la evidencia cientifi-
ca actual, si existe un beneficio real de los
apositos especiales, medido en términos de
eficacia y relacion coste-eficacia, frente a los
convencionales y, ademas, si existen diferen-
cias significativas entre los diversos tipos de
apositos especiales.

Se significa que el manejo correcto de una he-
rida requiere el conocimiento tanto de sus ca-
racteristicas clinicas como del proceso de re-
paracion tisular, lo que hace imprescindible
Su revision previa. En este sentido, el capitulo
siguiente presenta una aproximacion a los
fundamentos fisiopatolégicos de la curacién
de las heridas mas minuciosa de lo habitual
en nuestros Informes de Evaluacién. Sin em-
bargo, dada la profusion y diversidad de la li-
teratura sobre el tema, se ha considerado
conveniente su inclusion para contribuir a di-
sipar asunciones que no por reiteradas dejan
de ser superficiales, y definir el estado de la
ciencia con arreglo al que se ha practicado el
analisis que sustenta el presente informe.

El proceso de reparacion
tisular y curacion
de las heridas

Cuando se produce una herida en la piel el or-
ganismo pone en marcha, de forma inmedia-
ta, un complejo proceso local cuya finalidad
es restituir el tejido lesionado hasta conseguir
su normalidad estructural y funcional, es de-
cir: su cicatrizacion y curacion.

Fisiologia de la cicatrizacion y curacion

La curacion de una herida es un proceso di-
namico e intrincado puesto que en él inter-
vienen numerosos sistemas y factores biol6-
gicos, aln no completamente identificados,
gue se relacionan entre si de manera comple-
ja'y no perfectamente conocida'®7"28, Pero, y a
pesar de estas incertidumbres, si se sabe que
dicho proceso consta de dos grandes fases: la
fase de cicatrizacion y la fase de epitelizacion.
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Fase de cicatrizacion

Esta fase, que supone el desarrollo de un nue-
vo tejido, tanto conectivo como vascular,
consta, a su vez, de cuatro etapas: exudativa
o catabdlica; proliferativa o anabdlica; repara-
tiva, y fase de contraccion.

La fase catabdlica o exudativa dura aproxi-
madamente 72 horas. Se inicia con la activa-
cion de los mecanismos hemostaticos nece-
sarios para la formacion de un coagulo local.
La formacién de un coagulo evita el sangrado
continuado de los vasos dérmicos, mantiene
unidos los bordes de la piel y colabora en for-
mar la costra que cubrira la herida. Ademas,
durante el proceso de formaciéon del coagulo,
la activacién y agregacion plaquetarias provo-
can la liberacion de diversos mediadores so-
lubles, factores vasoactivos, quimiotacticos y
factor de crecimiento plaquetario, que inician
el proceso de la cicatrizacién.

Al mismo tiempo, en el lecho de la herida tie-
ne lugar un pequefio proceso inflamatorio ca-
racterizado por vasodilatacién, aumento de la
permeabilidad capilar, activacién del sistema
del complemento y migracion local de granu-
locitos y macrofagos. La actividad de estas cé-
lulas no solo favorece el desbridamiento local,
sino que, ademas, estimula la proliferacién de
fibroblastos y células endoteliales para for-
mar un nuevo tejido de granulacién.

En esta fase, que se denomina fase proliferati-
va y tiene lugar hacia el cuarto-quinto dia
tras producirse la lesion, se inicia la forma-
cion del tejido de granulacién, que consiste
en un tejido limpio con numerosos grupos ce-
lulares como leucocitos, histiocitos, células
plasmaticas, angioblastos, fibroblastos y mio-
fibroblastos.

Por la activacion, migracion y proliferacion de
células endoteliales, que favorecen los proce-
sos de angiogénesis, el tejido de granulacion
esta altamente vascularizado. El alto grado de
vascularizacion es esencial para aportar el oxi-
geno necesario en los procesos de sintesis tisu-
lar, en los que intervienen de forma primordial
los fibroblastos. Los fibroblastos sintetizan co-
lageno, que va a estructurarse en forma de fi-
bras constituyendo el nuevo estrato conectivo
tisular, y, ademas, proteoglicanos y fibronecti-
na, que van a constituir la matriz organica en
la que se distribuyen los vasos sanguineos
neoformados, y sobre la que se asienta el nue-
Vo tejido conectivo necesario para que se pro-
duzca la reparacién de la herida.

La sintesis de fibras de colageno continda du-
rante meses, en los que, ademas, tiene lugar

su reorientacion y organizacion de forma que
el tejido sintetizado posea una mayor solidez.
De este proceso, que se produce en la fase re-
parativa, se encargan las colagenasas de los
fibroblastos, macréfagos y queratinocitos. Las
colagenasas son fundamentales en el buen
desarrollo de todas las fases de la reparacion
de las heridas, ya que favorecen los procesos
de catabolizacién y remodelacion del tejido
conjuntivo, actian como factor quimiotactico
y activador de macroéfagos y facilitan la epite-
lizacién de la herida.

La ultima etapa de la cicatrizacion es la fase
de contraccion, en la que, por accion de las fi-
bras contréctiles de los miofibroblastos, la su-
perficie de la herida va disminuyendo de ta-
mafio.

Fase de epitelizacion

Su objetivo es el desarrollo de un nuevo epite-
lio que recubra la herida lo mas pronto posi-
ble. El proceso de epitelizaciéon comienza ya
en el momento en que se produce la herida y
puede subdividirse, a su vez, en tres etapas.

En la primera de ellas se inicia la migracién
hacia la superficie de los queratinocitos loca-
lizados en la capa mas profunda de la epider-
mis o estrato basal.

En la segunda se produce la mitosis de los
queratinocitos que aun permanecen en el es-
trato basal, y en la tercera fase tiene lugar la
maduracion de las nuevas células epiteliales
que van a ir ascendiendo por los diferentes
estratos de la epidermis, regenerandola.

Tipos de cicatrizacion

Se considera que existen dos tipos de cicatri-
zacién segun el periodo de tiempo necesario
para la reparacion de la piel:

Primaria o por primera intencion

Las heridas en las que existe s6lo una peque-
fia pérdida tisular tienden a cicatrizar rapida-
mente puesto que la proximidad de los bor-
des facilita los procesos de reparacion. La
cicatrizacién se produce en un breve periodo
de tiempo, habitualmente dias, y el resultado
estético y funcional suele ser bueno ya que la
cicatriz se nivela y la piel recupera gran parte
de la resistencia que tenia antes de que se
produjera la herida.
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Este tipo de cicatrizacién suele ocurrir en he-
ridas con escasa pérdida de sustancia, de bor-
des limpios, sin restos necroticos y poco evo-
lucionadas en el tiempo.

Secundaria o por segunda intencion

En aquellas heridas en las que existe una pér-
dida tisular mayor, contaminacion o trayectos
anfractuosos, casi nunca se produce la cica-
trizacion por primera intencion, sino que el
proceso es mas torpido y la curacion, cuando
se produce, tiene lugar por segunda intencién
a través de un largo y complejo proceso que
forma una cicatriz de mayor tamafio con un
recubrimiento epitelial fragil, sensible y tar-
dio®. Las ulceras por presion y las Ulceras vas-
culares de las extremidades inferiores siguen
este patrOn en numerosas ocasiones.

Factores relacionados con
el proceso de curacion
de una herida

El proceso de curacidon de una herida es un
proceso dinamico y expuesto a la influencia
de diversos elementos que, potencialmente,
pueden favorecerlo o perjudicarlo. En los ulti-
mos afios han sido numerosos los factores
que se han relacionado con el proceso de cu-
racion; sin embargo, debe resefiarse que su
importancia real en dicho proceso es muchas
veces desconocida ya que la evidencia cienti-
fica en la que se basa la relacién es, en gene-
ral, poco consistente. A continuacion se expo-
nen los mas destacados.

Generales

— Estado nutricional. Aunque todas las formas
de malnutricion retrasan el proceso de ci-
catrizaciéon, se consideran especialmente
relacionadas con un deficiente proceso de
reparacion las situaciones de hipoprotei-
nemia y las hipovitaminosis, en especial el
déficit de vitaminas A, Cy K.

— Edad. La edad avanzada influye en todas
las fases de la curacién ya que se reduce
la capacidad de proliferacion celular, la
neovascularizacién, la actividad celular,
que conducen a la contracciéon de la heri-
day la epitelizacion.

— Farmacos: esteroides, que inhiben la qui-
miotaxis de los macréfagos, la prolifera-

cion de fibroblastos, la formacion del teji-
do de granulacion y la regeneracion epi-
dérmica, activan la degradacién del coléa-
geno y tienen efectos inmunodepresores;
ciclosporina; colchicina, que inhibe la sin-
tesis de colageno.

— Procesos endocrinos como la obesidad; los
bordes estan a mayor tensiéon y la oxige-
nacion tisular estd reducida; diabetes,
pues se acomparia de alteraciones vascu-
lares, aumentando el riesgo de hipoxia ti-
sular y el desarrollo de infecciones locales
y sistémicas; procesos suprarrenales o hi-
pofisarios que cursan con sobreproduc-
cion de glucocorticoides.

— Coagulopatias. Especialmente las que afec-
tan a la formacion y estabilizacion de la fi-
brina.

Locales

— Grado de humedad ambiental. Experimen-
talmente se ha demostrado que las heri-
das agudas, tanto animales como huma-
nas, curan de forma mas rapida en un
medio local hiumedo. En un ambiente
seco, las células en division localizadas en
los bordes de la herida son incapaces de
migrar hacia las zonas ocupadas por el
material de la costra, mientras que el
mantenimiento de un ambiente himedo
en la superficie de la herida favorece que
se conserve la integridad celular y la pues-
ta en marcha de los mecanismos de rege-
neracion tisular3®4°10, Sin embargo, la re-
levancia de este hecho sobre el proceso de
cicatrizacion de las heridas crénicas aun
no es del todo evidentel®.

— Tension de oxigeno. La presencia de hipoxia
tisular local favorece la regeneracion de
los fibroblastos, la angiogénesis y acelera
la sintesis del tejido de granulacién vy, por
tanto, la curacién de las heridas''-13,

— pH tisular. Algunos estudios han mostrado
que la acidificacion de la superficie de una
herida acelera el proceso de cicatrizacién
ya que el mantenimiento de un pH &cido
tiene, in vitro, actividad antibacteriana®s.
Sin embargo, no existen estudios clinicos
bien controlados que examinen el efecto
del pH sobre el proceso de curaciéon y su
importancia e influencia aun constituyen
objeto de investigacion.

— Infeccién. El efecto de la presencia de gér-
menes en una herida continda siendo ob-
jeto de intenso debate#*17. Practicamente
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todas las heridas crénicas estan coloniza-
das por gérmenes, lo que obliga a diferen-
ciar claramente la colonizacion de una he-
rida de su infeccidn, que debe cursar con
signos y sintomas clinicos especificos!®. En
caso de sospecha de infeccion debera rea-
lizarse un analisis microbiolégico tras la
obtencion de muestras de exudado si-
guiendo las normas estdndar estableci-
das'”18 Aunque la infeccion es una de las
causas que mas retrasan la curacion, pues
prolonga la fase catabdlica e inhibe la for-
macién de tejido conjuntivo, no se cono-
cen bien los efectos de la colonizacion so-
bre el proceso de cicatrizacion?®.

— Complejidad de la propia herida con trayectos
anfractuosos, restos necroéticos, cuerpos
extrafnos, etc.

— Deficiente técnica en la realizacion de las curas:
falta de asepsia, manipulacién inadecua-
da, excesivo movimiento de los bordes,
utilizacion incorrecta de farmacos, aposi-
tos y otros productos tdpicos, etc. En cual-
quiera de estas situaciones se puede da-
far el tejido de granulacién ya formado o
en formacién.

Heridas croénicas

Una herida crénica puede definirse como
cualquier interrupcién en la continuidad de
la piel que requiere un largo tiempo para cu-
rar, no cura o recurre®. Este tipo de heridas, de
gran importancia epidemiolégica, es mas fre-
cuente en ancianos o pacientes con patologia
mualtiple. Ademas, constituyen el tipo de heri-
das a las que con mas frecuencia se enfren-
tan los profesionales sanitarios y las que
generan una mayor carga asistencial y eco-
ndmica para el sistema sanitario.

Las heridas crénicas parecen deberse a la
combinacién de factores precipitantes, gene-
ralmente extrinsecos, y perpetuantes, de ordi-
nario intrinsecos, pero existen pocos datos so-
bre su fisiopatologia. La mayoria de los
estudios sobre el proceso de curacién se han
realizado en heridas agudas, habitualmente
en modelos de experimentacién animal, y no
se conoce con exactitud hasta qué punto am-
bos procesos sean similares.

Estudios recientes han sefialado que la res-
puesta inflamatoria y la activacion y libera-
cion local de mediadores solubles no es la
misma en las heridas crénicas que en las agu-
das'%, pero aun no se ha identificado con cla-
ridad la causa que determina que el proceso

de reparacion tisular sea insuficiente o inade-
cuado y convierta a una herida en «crénica».

Las heridas crdnicas pueden clasificarse se-
gun el grado de pérdida epitelial, segin su
morfologia o en funcién de su etiologia®. Cen-
trandonos en ésta, puede tratarse de Ulceras
por presion, Ulceras secundarias a insuficien-
cia venosa cronica, a isquemia arterial, a neu-
ropatia diabética, quemaduras, neoplasias, ci-
rugia, incisiones quirdrgicas o amputaciones,
biopsia o injertos cutaneos, abscesos piloni-
dales, etc. Entre todas ellas, las Ulceras por
presidn, denominadas previamente escaras 0
Ulceras por decubito, y las Ulceras vasculares
en las piernas, ya sean de origen venoso o ar-
terial, son las més frecuentes, habiéndose es-
timado que en 1996 las primeras afectaban a
7-8 millones y las segundas a 8-10 millones
de personas en todo el mundo. Pero, ademas,
Sus graves consecuencias sobre la calidad de
vida de los pacientes, posibles complicacio-
nes, su asociacion con elevados indices de
morbilidad y mortalidad®-?® y con una sus-
tancial y persistente demanda de recur-
s0s?’28 hacen de ellas uno de los mas impor-
tantes problemas asistenciales actuales.

El manejo general de una herida crénica in-
cluye tanto el de la enfermedad o proceso de
base como la propia curacién local de la le-
sién. La practica habitual del cuidado local de
las heridas incluye su limpieza, desbrida-
miento, la prevencién, diagndstico y trata-
miento de la infeccidn, si existe, y la aplica-
cion de diversos agentes topicos y apésitos,
pero varios de estos elementos, si no todos,
estan en la actualidad sometidos a un intenso
debate y renovacion?®, en un intento de maxi-
mizar la regeneracion tisular y el recubri-
miento epidérmico. Ademas, en los ultimos
afos se han desarrollado numerosas estrate-
gias que intentan mejorar el proceso median-
te la manipulacién de factores locales. Dichas
estrategias incluyen desde la tecnologia de di-
sefio y elaboracién de nuevos tipos de apoési-
tos hasta el uso de técnicas mas complejas y
experimentales como diversos agentes farma-
coldgicos, productos de reemplazamiento de
la piel, factores de crecimiento, laser, oxigeno
hiperbarico, estimulacion eléctrica y aplica-
cion de sistemas de presion negativa?:6.30-38,

El desbridamiento de las heridas supone la
eliminacion del tejido necrético no viable y
puede ser mecanico, enzimatico, quimico,
quirdrgico, bioquirdrgico mediante el em-
pleo de larvas, o autolitico. Cada una de estas
técnicas cuenta con indicaciones concretas
segun el tipo de herida a tratar y las propieda-
des de los materiales empleados. Sin embar-
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go, en dos recientes revisiones sistematicas se
concluye que aunque el desbridamiento
constituye una préactica ampliamente acepta-
da, su eficacia no ha sido confirmada por in-
vestigaciones clinicas de la suficiente calidad
cientifica, de manera que se desconoce si fa-
vorece el proceso de curaciéon de la herida y
que, ademas, no existen diferencias significa-
tivas entre los diversos procedimientos y
agentes empleados394°,

Son numerosos los agentes topicos que en
forma de crema, gel o solucion se aplican so-
bre las heridas: alprostadil, sucralfato, alopu-
rinol, insulina, fenitoina, miel, azucar, clara
de huevo, hormona de crecimiento, sulfato
magnésico, factores plaquetarios, citokinas,
ketanserina, acido hialuronico, factor de cre-
cimiento epidérmico recombinante, etc.; pero,
en la actualidad, no existen pruebas conclu-
yentes sobre su eficacia ni sobre la superiori-
dad de un agente determinado®!.

El empleo de apésitos es el aspecto mas con-
trovertido del tratamiento local de las heri-
das?®. Se ha demostrado reiteradamente que
el empleo de apdsitos de cura humeda favo-
rece los procesos de granulacién y epiteliza-
cién y, por tanto, la curacién de las heridas.
Tales condiciones de humedad local pueden
conseguirse mediante la aplicaciéon de los de-
nominados apdsitos convencionales, consis-
tentes fundamentalmente en viscosa tejida o
gasas humedecidas con suero salino, o con

los nuevos y técnicamente méas avanzados
apositos especiales. En la actualidad el uso de
éstos se ha generalizado en la préctica asis-
tencial, con el consiguiente impacto econo6-
mico sobre el sistema sanitario. Asi, por ejem-
plo, un estudio reciente realizado en Gran
Bretafia ha constatado que la mitad del coste
del tratamiento de las Ulceras vasculares en
las piernas se debe al consumo de apdésitos
especiales?s.

La generalizacion del empleo de tales ap6si-
tos se basa en su aparente capacidad para al-
terar el medio local. Sin embargo, no parece
existir una clara evidencia cientifica que
sustente dicha hipétesis ni esta claramente
establecido que su utilizacion tenga un efecto
superior sobre el proceso de curacién que el
de los apositos convencionales, mas simples y
baratos?®. En otro orden de cosas, se viene
destacando su impacto sobre la reduccién en
las necesidades de cuidados de enfermeria, lo
que plantea otras dimensiones de evaluacion,
cuales son la econémica y la organizativa, de
cara a un uso mas apropiado de los recursos
sanitarios.

La controversia entre los anteriores argumen-
tos, sobre los que también pesan distintos 6r-
denes de prioridad, ha suscitado la elabora-
cion del presente informe, que pretende
valorar el empleo de los apdsitos especiales
en el tratamiento tanto de las Ulceras por pre-
sién como de las vasculares.
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Caracteristicas de los procesos

contemplados en el presente informe

Ulceras por presion

Las Ulceras por presion son lesiones dolorosas
y de térpida evolucién que favorecen la apari-
cién de complicaciones —infecciones, con-
tracturas, atrofias, depresiones y otros tras-
tornos psicoldgicos—, retrasan el comienzo
de la movilizacién y rehabilitacion activa, y
reducen la posibilidad de una vida activa e in-
dependiente y, por tanto, la calidad de vida de
los pacientes. Pero, ademas, prolongan la es-
tancia hospitalaria y aumentan significativa-
mente los costes tanto directos como indirec-
tosl7.22-25.27 E| desarrollo de una ulcera por
presion supone la precipitaciéon de otros nu-
merosos problemas en cascada, por lo que su
prevencioén es primordial, ademas de un indi-
cador de la calidad de la asistencia sanitaria
tanto aguda como crénica®?44,

Una ulcera por presién es cualquier area de
dafio localizado en la piel y los tejidos subya-
centes causada por efecto de una presion pro-
longada, rozamiento o friccion?*. La compre-
sién tisular causada por la presencia de estas
fuerzas entre la piel y otra superficie dura,
provoca la aparicién de isquemia y necrosis
locales y el desarrollo de una ulcera. Por ello,
habitualmente se producen sobre las promi-
nencias 6seas, influyendo en su localizacién
tanto la posicién del paciente como su estado
general. Muchas de las situaciones que pre-
disponen al desarrollo de una ulcera por pre-
sién son bien conocidas y, asi, se reconoce que
los pacientes mas susceptibles de presentar-

las son los pacientes largo tiempo encama-
dos, ancianos con fracturas, pacientes con pa-
tologia neurolégica, y pacientes con enferme-
dades agudas y graves como los ingresados en
las unidades de cuidados intensivos!?22-24, Sin
embargo, cualquier paciente inmovilizado tie-
ne riesgo de desarrollar una ulcera por pre-
si6n*247, De hecho, algunos autores han esti-
mado que el 25% de las Ulceras por presién
que se desarrollan en un hospital se produ-
cen en el quiréfano®.

Las zonas en que se localizan con mas fre-
cuencia son, en orden descendente: sacro,
talon, maléolos externos, gluteos, trocante-
res, escapulas, isquion, regiéon occipital, co-
dos, crestas iliacas, orejas, apo6fisis espino-
sas, cara interna de las rodillas, cara externa
de las rodillas, maléolos internos y bordes la-
terales de los pies!’'8, En pacientes ingresa-
dos en centros de crénicos se ha estimado
gque practicamente el 80% de todas las Ulce-
ras se producen sobre el sacro, coxis, cade-
ras, nalgas y talones, y que el nimero medio
de lesiones por paciente oscila entre 1,6 y
2,522,48_

Las ulceras por presién son heridas comple-
jas, aungque no todas tengan el mismo grado
de severidad ni la misma evolucién?324 En la
actualidad se acepta su clasificacion en va-
rios estadios en funcion del grado de dafio ti-
sularl”18 (ver cuadro anexo), y se reconoce
por consenso que dichas fases son Utiles para

dirigir el tratamiento y describir la prevalen-
Cia17,18,42,45

Ulceras por presion. Clasificacion en funcion del grado de dafio tisular?:18

con/sin lesién en los tejidos circundantes.

senta lesiones con cavernas o trayectos sinuosos.

Estadio I: Las Ulceras de grado | se definen por la presencia de eritema que no palidece en piel intacta.
Afecta a la epidermis. Representan en realidad el primer signo de una Ulcera cutanea.

Estadio II: Existe pérdida parcial del grosor de la piel que afecta a la epidermis o la dermis. La Ulcera es
superficial con aspecto de abrasion, edema, quemadura o pequefia ampolla.

Estadio Ill: Pérdida total del grosor de la piel con dafio o necrosis del tejido subcutaneo que puede ex-
tenderse hacia la fascia pero sin llegar a afectarla. Clinicamente se presenta como un crater profundo

Estadio IV: Pérdida total del grosor de la piel acompafiada de destruccién extensa, necrosis tisular, e in-
cluso dafio muscular y 6seo o de las estructuras de sostén como tendones, capsula articular, etc. Pre-
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Epidemiologia

La prevalencia de las Ulceras por presion en la
poblacion hospitalizada muestra una amplia
variabilidad entre el 3,5 y el 29,5%, mientras
que la incidencia oscila entre el 3 y el
29%%546_ La incidencia global en los hospitales
esparioles se aproxima a un 8%*"*°. En Gran
Bretafia se estima que las presentan entre el 4
y el 10% de los pacientes ingresados en un
hospital general®. Dentro de la poblacién
hospitalizada, diversos grupos muestran un
riesgo aln mayor, y entre éstos destacan los
pacientes ancianos con fracturas de fémur
(con una incidencia estimada del 66%), los
pacientes tetrapléjicos (prevalencia del 60%) y
los pacientes criticos!?244546 En pacientes
criticos, la incidencia es variable entre el 6 y
el 33%225152 con una prevalencia del 41%?22.
En pacientes ingresados en una unidad de
cuidados intensivos la incidencia fue de
28/1.000 pacientes-dia®3, mientras que en pa-
cientes con alto riesgo (APACHE Il >15) la inci-
dencia fue de 52/1.000 pacientes-dia®*.

En la tabla 1 se recogen los datos publicados
por Smith en 1995 sobre la epidemiologia
de las ulceras por presién en centros de cui-
dados cronicos??. En dicho estudio el autor re-
visa los articulos en inglés publicados en
Medline desde 1980 hasta octubre de 1994
empleando los términos Ulcera por decubito y
anciano. Los resultados de su analisis, del que
excluye pacientes que no estan ingresados en
centros de cronicos, menores de 65 afios y ul-
ceras relacionadas con enfermedad vascular
periférica o neuropatia, indican que entre el
17 y el 35% de los pacientes que ingresan en
los centros de crénicos, la mayoria proceden-
tes de hospitales de agudos, presentan Ulce-
ras por presion ya en el momento de su ingre-
so. En cuanto a la prevalencia en dichos
centros oscila entre el 7 y el 23% de los pa-
cientes, lo que pone de manifiesto la frecuen-
cia de este problema en los ancianos ingresa-
dos. En la tabla adjunta se observa que la
prevalencia difiere entre los diversos estadios
y que la prevalencia combinada de las fases |
y Il es del 65%.

Tabla 1
Datos epidemioldgicos sobre Ulceras por presién en centros de crénicos??
Variable Observacion

Pacientes con ulceras al ingreso 17-35%
Prevalencia entre los pacientes 7-23%
De los pacientes con Ulceras, prevalencia segln estadio:

Estadio | 24%

Estadio Il 41%

Estadio 1l 22%

Estadio IV 13%
Localizaciones:

Sacro o coxis 36%

Caderas (sobre el trocanter) 17%

Nalgas (sobre el isquion) 15%

Talones 12%

Tobillo (sobre los maléolos) 7%

Otros 13%
Ulceras por paciente (rango) 1,6-2,5
Rango de incidencia (n/1.000 pacientes-dias) 0,20-0,56
Incidencia en pacientes de alto riesgo (n/1.000 pacientes-dia) 14
Proporcién de Ulceras que comienzan a aparecer en
pacientes de alto riesgo:

A los 7 dias 53%

A los 14 dias 82%

18
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En los resultados anteriormente citados com-
pilados por Smith?2 la tasa de incidencia osci-
la entre 0,20 y 0,56/1.000 pacientes-dia. Sin
embargo, dicho autor considera que esta cifra
puede estar infraestimando la realidad ya
que muchos estudios no incluyen las Ulceras
en estadio I, debido a las dificultades para su
fiable identificacion en el seno de un estudio
de investigacion?3. Como se muestra en la ta-
bla previa, la incidencia de uUlceras de presion
incluyendo el estadio | fue de 14/1.000 pa-
cientes-dia, y la mayoria de los pacientes de-
sarrollan las lesiones entre los 7 y 14 dias®®.

En nuestro pais carecemos de datos epide-
mioldgicos solventes en el ambito de la asis-
tencia primaria y domiciliaria®.

Etiologia

La mayoria de estas lesiones se producen por
la accion combinada de factores extrinsecos,
entre los que destacan las fuerzas de presion,
traccion y friccion.

Aunque todas estas fuerzas parecen ser im-
portantes, se considera que la presion ejerci-
da sobre una zona de la piel es el determinan-
te primario de la formacidn y cronificacion de
una Ulcera por presionl?:24.43:45-47,

Los efectos de la presion sobre la piel y tejidos
adyacentes dependen de la cantidad y dura-
cién de la misma (la denominada relacién
presién-tiempo demostrada en modelos ex-
perimentales animales®® y en humanos®"%8) y
la tolerancia de los tejidos expuestos?*,

Las ulceras por presion suelen formarse sobre
las prominencias 6seas, ya que entre el es-
queleto y las superficies externas se crean
fuerzas que comprimen los tejidos. EI mero
hecho de estar tumbado en la cama de un
hospital genera unas presiones talon-cama
de 50 a 94 mmHg cuando el paciente esta en
supino, y entre el trocanter femoral-cama de
55 a 95 mmHg cuando el paciente esta en de-
cubito lateral??. Estas presiones exceden las
presiones intracapilares normales (entre 12 y
32 mmHg) y, por tanto, son suficientes para
producir oclusiéon vascular local e hipoxia,
que si se mantienen llevaran a la muerte ce-
lular y necrosis tisular?.

Otros factores propuestos como agentes etio-
l6gicos son las fuerzas de traccion y de fric-
cion. Las fuerzas de friccion se generan cuan-
do una superficie roza contra otra dafiando la
union dermo-epidérmica. Estas fuerzas pue-
den causar una lesion o abrasién de la piel
que, habitualmente, tiene forma de ampolla 'y

se localiza en codos y talones. Las fuerzas de
traccion lesionan los tejidos profundos y se
producen cuando el esqueleto y la fascia pro-
funda se deslizan sobre una superficie mien-
tras la piel y la fascia superficial se mantienen
fijas. Tipicamente se generan fuerzas de trac-
cién cuando la cabecera de la cama se levanta
y el paciente se resbala hacia su parte inferior,
0 cuando se escurre al estar sentado en una
silla. Se estima que el 30% de las Ulceras por
presion se deben a esta causa y su localiza-
cién es generalmente en el area sacro-coxigea.
En presencia de fuerzas de traccion se requie-
re menor presién para provocar una oclusién
isquémica*?, ya que dichas fuerzas compro-
meten per se el flujo sanguineo a la piel®°.

Estudios recientes dirigen la atencion hacia
la importancia de factores hemodinamicos,
tanto locales como sistémicos**€%.61 en la pa-
togénesis de las ulceras por presién. Las si-
tuaciones de hipoperfusion organica conse-
cuencia de trastornos de la microcirculacién
o0 de hipotension sistémica parecen ser un
factor intrinseco comun a las diversas situa-
ciones o patologias mas susceptibles de desa-
rrollar una Ulcera por presidn. En cualquiera
de esas situaciones el descenso en la presion
de perfusion tisular puede causar isquemiay
favorecer el desarrollo de ulceras que, para
algunos autores, son un claro signo de fraca-
so organico de la circulacidn periférica*.

Prevencion

La mayoria de las Ulceras por presién pueden
prevenirsel?.1842.444561 nor |o que su desarro-
llo constituye un indicador de calidad asis-
tencial. La prevencioén de las Ulceras por pre-
sién es un proceso efectivo, pero para que sea
correcto deben elegirse y ponerse en marcha
las medidas preventivas adecuadas al nivel
de riesgo de los pacientes, por lo que la identi-
ficacion de éste es un elemento clave en cual-
quier estrategia preventiva.

Se ha constatado que la inmovilidad es el fac-
tor de riesgo mas importante?461 para el desa-
rrollo de una Ulcera por presion, por lo que la
poblacion diana de las estrategias de preven-
cién va a estar constituida fundamentalmen-
te por pacientes encamados o limitados a una
actividad silla-sillén. Sin embargo, los datos
disponibles sugieren la existencia de otros
factores de riesgo como son: la presencia de
un bajo nivel de conciencia??; las alteraciones
sensoriales??; enfermedades agudas graves**;
enfermedades vasculares; las edades extre-
mas de la vida, tanto poblaciéon anciana como
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recién nacidos?2434%; y la existencia de ante-
cedentes previos de Ulceras por presion®9:55,
La malnutricién se cita frecuentemente como
factor de riesgo para el desarrollo de Ulceras
por presion?2246061. sin embargo, hasta la fe-
cha no existe ningdn estudio en el que se
haya comprobado cientificamente la existen-
cia de una relacion causal®?,

La presencia de alguno de los factores previos
y su gravedad caracterizan el nivel de riesgo
en cada paciente, que ademas puede exacer-
barse por otras circunstancias como el em-
pleo de diversos farmacos —sedantes e hip-
naéticos, vasopresores, analgésicos, AINES,
etc.— o la presencia de excesiva humedad lo-
cal*6.83 causada por la existencia de inconti-
nencia fecal, urinaria, sudor o drenaje de una
herida. La relacién entre la incontinencia y
las Ulceras de presién no es tan evidente
como se ha asumido hasta este momento y
existen estudios con resultados contradicto-
rios sobre su papel como factor de riesgo®46°,
En este sentido parece que el factor clave es
la humedad de la piel, que favorece la mace-
racion y los efectos de las fuerzas de traccion
y rozamiento*6.61.63,

Dada la importancia de la prevencion, en las
pasadas décadas se han publicado numero-
sas escalas de valoracion de riesgo cuyo obje-
tivo es facilitar la identificacion de los pacien-
tes susceptibles de desarrollar una Ulcera por
presion*>46.53.64.66.69 Dichas escalas han teni-
do una notable difusion en el medio asisten-
cial y a la vez han sido objeto de numerosos
estudios de investigacién*6:47.53.69-74 En cada
escala la valoracion del riesgo se hace aten-
diendo a diferentes paradmetros, por lo que los
resultados no son uniformes ni en muchas
ocasiones comparables; estudios recientes las
han evaluado de forma sistematica, obser-
vandose que el andlisis de su seguridad, vali-
dez y precisién plantea importantes dudas
sobre su utilidad clinica’®’’. En dichos estu-
dios también se constata que no existe la su-
ficiente evidencia cientifica para considerar
que el empleo de una escala de valoracién del
riesgo de Ulceras por presion sea mejor que el
juicio clinico en la identificacion de los pa-
cientes de alto riesgo ni que su empleo mejo-
re los resultados, por lo que se sugiere que su
uso se establezca como un instrumento de
ayuda al criterio clinico sin reemplazarlo®?.
Ademas, se recomienda que, en el caso de
emplear una escala, ésta haya sido previa-
mente validada en una poblacion similar
dado que cada una se ha generado en un me-
dio asistencial determinado y, por tanto, sus
resultados no son generalizables®-77.

Una vez identificados los pacientes se hace
necesaria la institucién de medidas preventi-
vas adecuadas al nivel de riesgo y d&mbito
asistencial especificos, pues sblo asi se mejo-
ra la eficacia y se reduce el uso inapropiado
de recursos Sanitari0317—18,22,44—47,54,61,69,75,77,78_

La mejor forma para evitar la aparicion de las
Ulceras por presion constituye todavia un
tema en debate, pero en general se considera
que es prioritaria la movilizacion frecuente y
correcta de los pacientes, acomparfiada de sis-
temas de soporte o de redistribucién de la pre-
sion, siempre que sea posible. Cullum vy
cols.””7 han revisado recientemente la utili-
dad de estos sistemas —camas, colchones y co-
jines— para la prevencion y el tratamiento de
las ulceras por presién. En dicho analisis los au-
tores concluyen que aunque existen datos que
apoyan la efectividad de los sistemas especifi-
cos de soporte frente a los sistemas estandar,
es imposible determinar la superficie mas efi-
caz tanto para la prevencion como para el tra-
tamiento de las Ulceras de presion, y recomien-
dan la realizacion de nuevos estudios clinicos
que sigan una correcta metodologia cientifica.

Existen, ademas, otros elementos que se con-
sideran esenciales en la atencidn sanitaria,
como la higiene, el manejo de la incontinen-
cia y el mantenimiento de una nutricién e hi-
dratacién adecuadas, cuyo control, aunque
per se no evita el desarrollo de una ulcera por
presion, mejora el estado general del paciente
y evita la aparicion de complicaciones®.

Aproximacion al tratamiento

Pese a todas las medidas previas, y aungque se
ha demostrado que la prevencién de las ulce-
ras por presion es mas sencilla que su trata-
miento, en numerosas ocasiones, que algunos
autores estiman en torno al 4%, no es posible
evitar su apariciong81,

Una vez desarrollada una ulcera por presién
se requiere un tratamiento eficaz, que logre la
curacion de la ulcera en el menor tiempo
posible; que sea indoloro y cuya relacién cos-
te-beneficio sea favorable®®. Pero si bien la
mayoria de las Ulceras por presién son super-
ficiales y pueden ser tratadas de forma con-
servadora, lograr dichos objetivos no es tarea
facil y el tratamiento de estas lesiones se pre-
senta como un proceso complejo que requie-
re una adecuada planificacién y ejecucion de
los cuidados tanto locales como generales, y
la participacién e implicacién no sélo de dife-
rentes profesionales, sino también de los pa-
cientes y sus familias.
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De forma genérica, el tratamiento de las ulce-
ras por presién consta de varios componen-
tes, entre los que, ademas de los cuidados ge-
nerales béasicos, destacan la correccion y
reduccién de las fuerzas de presién, traccion
y friccidn sobre los tejidos y los cuidados lo-
cales de la herida®18,

El alivio de la presién y otras cargas tisulares,
mediante cambios posturales o el empleo de
superficies de apoyo, tiene como objetivo re-
ducir la magnitud de dichas fuerzas, evitar la
isquemia tisular y crear un medio que favo-
rezca la viabilidad de los tejidos blandos y la
curacion de la dlcera por presion.

El cuidado local de las Ulceras es otro aspecto
fundamental pues se tiene la evidencia de
que una deficiente técnica retrasa el proceso
de cicatrizacion y curacién. Un plan basico de
cuidados locales debe incluir: la limpieza de
la herida; el desbridamiento del tejido necro-
tico; la prevencion, diagnéstico v, si existiera,
el tratamiento de la infeccién; la aplicacion
de apdésitos y, en caso necesario, el empleo de
otras medidas terapéuticas coadyuvantes.

Sin embargo, y a pesar de que se reconoce la
necesidad de que el tratamiento local de las
Ulceras por presion sea 6ptimo y de la abun-
dancia de literatura existente sobre el tema,
aun no se ha establecido cuél de las formas
de tratamiento disponibles sea la mejor. De
hecho, una vez que la Ulcera se ha desarrolla-
do, no existe consenso sobre qué tipo de tra-
tamiento topico es mas efectivo y constituye
un tema aun sometido a intenso debate.

Ulceras vasculares

Bajo este epigrafe se incluyen todas las uUlce-
ras causadas por un trastorno de los sistemas
arterial o venoso de las extremidades inferio-
res. Son Ulceras crénicas localizadas habi-
tualmente en las piernas y constituyen un
grupo de lesiones de especial relevancia tanto
desde el punto de vista clinico como epide-
mioldgico.

Caracteristicas epidemioldgicas y clinicas

Son lesiones extraordinariamente frecuentes
que afectan al 1-2% de la poblaciéon adulta y
al 3,6% de los mayores de 65 afios!®2!, Sin
embargo, la prevalencia depende del método
empleado para realizar la estimacion y, dado
que muchos afectados no acuden al médico,
es posible que incluso estas cifras infraesti-

men su frecuencia reall®, La prevalencia de
Ulceras activas oscila entre el 0,15-0,63% de la
poblacion generall®82-84 con una relacion al-
cera activa/ulcera previa de 1:21983, La preva-
lencia aumenta con la edad, llegando a ser
hasta del 0,83% de la poblacién en mayores
de 80 afios®3, y parece ser mayor en las muje-
res®86, Son, ademas, lesiones muy resistentes
al tratamiento y recurrentes20:21.8283.87 |g que
produce un elevado coste tanto para el pa-
ciente, en términos de dolor, ansiedad, depre-
sion y reduccion de la calidad de vida26:88-90,
como para los servicios sanitarios20.21.28.91,

Desde el punto de vista clinico tienen un im-
portante impacto sobre la morbilidad y mor-
talidad, favoreciendo la aparicion de compli-
caciones sobre todo infecciosas. Diversos
estudios clinicos sobre la historia y evolucién
de estas lesiones han sefialado que entre el 54
y el 76% de los casos son de origen venoso pri-
mario82838592 e| 20-30% son de origen mixto
venoso y arterial?-8 y un 5% son de causa
arterial pura®. Hasta un 20% de los casos su-
fren la primera Ulcera antes de los 40 afios®?,
pero aproximadamente la mitad de los pa-
cientes la presentan antes de los 65 afios, au-
mentando esta cifra al 61% en el caso de las
Glceras venosas®.

Son lesiones dolorosas que dificultan la movi-
lidad y alteran la propia imagen corporal®. El
dolor es uno de los sintomas mas frecuentes
y, para muchos pacientes, «lo peor» de tener
una Glcera en las extremidades®. Estudios re-
cientes han resefiado que entre el 17 y el 65%
de los pacientes con lesiones activas refieren
que el dolor es grave o continuo e incapaci-
tante®2.94,

Son, ademas, lesiones cuya duracién media es
proxima al afo®28392 | a cronicidad es carac-
teristica especial de las Ulceras venosas y, asi,
Nelzen y cols.??2 comprobaron, en 827 pacien-
tes con Ulceras activas en miembros inferio-
res, que la duracién media era significativa-
mente mayor en las Ulceras venosas que en
las de origen no venoso (13,4 afios vs 2,5
afos). Otros autores han sefialado una dura-
cion superior a 5 afios en el 47%°%° de los pa-
cientes y superior a 10 afios hasta en el 45-
50% de los pacientes?29,

La tasa de curacion depende de numerosas
variables, pero entre el 65-85% de las Ulceras
venosas tardan 6 meses en curar?182%_ | as
Ulceras localizadas en el maléolo posterome-
dial parecen ser las mas complejas de cicatri-
zar, debido en gran parte a los inconvenientes
anatémicos que dificultan la aplicacion co-
rrecta del tratamiento’.
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En cerca del 80% de los pacientes suele tra-
tarse de una Gnica Glcera®® cuya evolucion no
sélo es térpida y refractaria al tratamiento en
un 20-25% de los casos®287, sino que, ademas,
se caracteriza por una elevada tasa de recu-
rrencias. La tasa de recurrencia al afio de le-
siones previamente curadas es hasta del
30%%, y a los 5 afios puede alcanzar entre el
4021y el 66%°82 de los casos. Por otro lado, Nel-
zen y cols.®? han destacado que las Ulceras
venosas presentan una tasa de recurrencia
significativamente superior a las de origen no
venoso (75% vs 45% de los pacientes).

Estos resultados se han confirmado en diver-
sos estudios, por lo que es facil entender lo
masivo de los costes directos generados por
las ulceras vasculares en las piernas, que en
Gran Bretafa superan los 400 millones de li-
bras anuales?®!.

Etiologia y diagnéstico

Se ha estimado que el valor predictivo de los
indicadores clinicos en estas lesiones no es
superior a 0,76%9%%°, por lo que todos los pa-
cientes requieren, ademas, de un examen cli-
nico completo para descartar patologias aso-
ciadas o causas secundarias, el empleo de
técnicas de evaluacién objetiva de los siste-
mas venoso y arterial, entre las que destacan
las técnicas no invasivas de ultrasonografia
con analisis espectral de las velocidades de
flujo100-102,

Las ulceras de origen arterial se consideran el
estadio mas evolucionado y complejo de la is-
quemia croénica de las extremidades inferio-
res dada su posible evolucion a gangrena, lo
que a su vez puede causar la pérdida de la ex-
tremidad e incluso muerte del pacientel®3,
Aunque muchos pacientes con enfermedad
arterial periférica permanecen estables, un
ndmero importante progresa a isquemia criti-
ca cada afio. La incidencia de isquemia critica
se estima en 1 de cada 2.500 habitantes'®4. En
el seno de una situacién de isquemia critica,
cualquier traumatismo, por minimo que sea,
puede dar lugar a una Glceral®,

Los factores de riesgo asociados con el desa-
rrollo de las ulceras arteriales en las extremi-
dades inferiores son los de la enfermedad
aterosclerética en cualquier otro sistema. En-
tre dichos factores destacan la edad y el sexo
—Ilas Ulceras arteriales son mas frecuentes en
hombres ancianos—, junto con el habito ta-
baquico, la hipertension arterial, la diabetes
mellitus y la hiperlipemial®,

Para que sea posible la curacién de una ulce-
ra arterial es necesario que se corrija la alte-
racion vascular subyacente. Por tanto, es im-
prescindible un diagndstico correcto, para lo
que es obligada la realizacion de exploracio-
nes objetivas del sistema arterial, que en nu-
merosos casos deberan incluir una arterio-
graﬁa21,103—105_

Las Ulceras venosas se deben a disfuncion del
sistema de retorno venoso de causa habitual-
mente primaria, aunque puede ser secunda-
ria a otros procesos que causen destruccién
de la pared o de las valvulas venosas?.

En todos los pacientes con una Ulcera de presu-
mible origen venoso, cuya localizacién mas fre-
cuente es sobre los maléolos medial y lateral,
debe definirse la alteracién venosa subyacen-
te88, Estudios recientes han mostrado que has-
ta el 60% de los pacientes con Ulceras venosas
tienen so6lo incompetencia superficial, siendo
normal el sistema venoso profundo?l. Ademas,
debe valorarse la posibilidad de enfermedad ar-
terial periférica cuya presencia se descarta, sal-
vo en determinadas excepciones, con un indice
de presion tobillo:brazo > 0,9100-102,

La patogénesis de la oclusiéon o de la incom-
petencia venosa en las extremidades inferio-
res no esta por completo establecida, pero se
cree debida a debilidad y dilatacién de la pa-
red o de las valvulas venosas. Estos cambios
pueden ser debidos a una presién venosa
anormalmente elevada de causa obstructiva
0 secundaria a un aumento de volumen. Por
otro lado, cambios hormonales o diferencias
genéticas pueden modificar la composiciéon
de la pared venosa, el contenido de colageno,
de elastina o de tejido muscular, y favorecer
su debilidad y dilatacionl%, La hipertension
venosa suele dar lugar a venas dilatadas y
tortuosas (varicosas), edema en la extremidad
y depdsito de pigmentos férricos en la piel.

Las venas varicosas afectan al 30% de la po-
blacion en los paises desarrollados, pero su
etiologia no est4 aun bien identificada. En la
década de los setenta varios autores postula-
ron que ciertas caracteristicas del estilo de
vida occidental, como el tipo de ocupacién la-
boral, una dieta pobre en fibra, el habito intes-
tinal y el uso de ropa ajustada, aumentaban el
riesgo de varicosidades. Sin embargo, estas hi-
poétesis no han sido demostradas cientifica-
mente, como tampoco lo ha sido su supuesto
origen hereditario, sobre el que la informacion
disponible es muy limitadal®” y poco conclu-
yentel®, En cuanto a la implicacion de facto-
res sociales, recientemente, Fowkes et al.1%9
han publicado un estudio en el que se evalua-
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ba de forma objetiva la presencia de reflujo
venoso y su posible relacién con el estilo de
vida. En ese estudio, en el que participaron
1.566 hombres y mujeres con edades com-
prendidas entre los 18 y 64 afios, no se logré
identificar, entre las variables estudiadas (his-
toria obstétrica, indice de masa corporal, ocu-
pacion laboral, clase social, postura y movili-
dad en el trabajo, ingesta de fibra, habito
tabaquico y habito intestinal), ninguna que, de
forma concluyente, se asociase con el desarro-
llo de venas varicosas, aunque el embarazo
previo, el uso de contraceptivos orales, la obe-
sidad y la movilidad en el trabajo, en el caso
de las mujeres, y la altura y el estrefiimiento
en los hombres aparecen como factores
potencialmente relacionados. En estudios pre-
vios ya se habia observado la asociacion de al-
gunos de estos factores, como la obesidad, con
el desarrollo de varices venosas en mujeres!io,
si bien en el caso de otros, como el nUmero de
embarazos previos o la toma de anticoncepti-
vos, los resultados han sido dispares!10:111,

Existe una evidente relacion entre la incompe-
tencia venosa verificada por la observacion de
reflujo, bien por medios clinicos o mediante
técnicas de ultrasonido, la presencia de sinto-
mas locales y la importancia de las venas vari-
cosas!'?113, Sin embargo, no todos los enfer-
mos con insuficiencia venosa cronica llegan a
desarrollar ulceras, sino que éstas se conside-
ran una complicacién debida al manteni-
miento de una situacion de hipertension ve-
nosa y capilar®. Aunque el mecanismo altimo
no ha sido totalmente identificado?'-92, parece
que dicha hipertension aumenta la permeabi-
lidad vascular y produce edema y depdsito pe-
rivascular de fibrina, lo que altera la difusion
de oxigeno y otros metabolitos esenciales y
tiene como consecuencia el desarrollo de ne-
crosis tisular y la formacion de una Glcera'?.

Por otro lado, debe resefiarse que el tamafio
de las venas varicosas no parece estar relacio-
nado con el grado de hipertensién. De hecho,
el 40% de las piernas con Ulceras venosas por
incompetencia venosa superficial no tienen
varicosidades venosas visibles®6.

Factores relacionados con la evolucion
y tratamiento

La refractariedad y elevada tasa de recurren-
cia de las ulceras vasculares han determina-
do el estudio de posibles factores asociados a
la curacion.

Con ese objetivo se han investigado tanto va-
riables demogréficas y caracteristicas clini-

cas, dependientes de la enfermedad de base o
propias de la lesion ulcerosa, como factores
psicoldgicos y socioecondmicos!!®. Sin embar-
go, debido en parte a diferencias metodologi-
cas y a la seleccion de poblaciones muy dife-
rentes, los resultados de los estudios son
dispares y auin no se ha logrado identificar de
forma precisa cuales son los factores pri-
marios que determinan la curacioén de estas
lesiones. Entre los que en la literatura apare-
cen asociados al grado de curacion se en-
cuentran: la edad del paciente®, el grado de
inmovilidad®-98, la enfermedad de base!15, el
tamario de la tlcera y su duracién:98.117 fac-
tores socioecondémicos!!® y la falta de adhe-
rencia al tratamiento por parte del pacien-
te93:118.119 pero tanto la refractariedad como
la recurrencia también parecen relacionarse
con el hecho de que el tratamiento sea inade-
cuado®385117.118 'y en la actualidad existe un
intenso debate, especialmente en el caso de
las Ulceras de origen venoso, sobre cual es el
mejor tratamiento de los pacientes con ulce-
ras en las extremidades inferiores®’.

Un aspecto basico, tanto en el caso de las ul-
ceras arteriales como en las venosas, lo cons-
tituye el control de los factores de riesgo aso-
ciados, como la obesidad, la inmovilidad, el
habito tabaquico, la hipertensién arte-
rial?186.104,.105120 v |3 correccion de la patolo-
gia de base mediante medidas farmacolégi-
cas®931 g quirurgicas?1-88,

Sin embargo, el tratamiento farmacoldgico es
ineficaz en numerosos casos3%3l y no todos
los pacientes son candidatos a cirugia®®, lo
que determina que el peso del tratamiento de
estos pacientes, especialmente de aquellos
con Ulceras venosas, se centre en las medidas
locales.

En el caso de las ulceras venosas, la evidencia
actual sugiere que su principal tratamiento
es la compresién progresiva de la extremi-
dad!'7:118 pero existen muchas formas de
aplicar dicha compresion y adin no se ha al-
canzado un consenso internacional sobre
cudl sea la mejor. Este hecho se ve reflejado
en la falta de unanimidad en la practica clini-
ca. Asi, mientras en Estados Unidos se utiliza
la «bota de Unna» (Unna’s boot), un vendaje
adhesivo no extensible tipo escayola, en Gran
Bretafia se emplea un tipo de compresion
elastica multicapa, y en gran parte de Europa
y Australia la préactica habitual consiste en el
empleo de vendajes no elasticos de poca dis-
tensibilidad.

Recientemente, Cullum y cols. han realizado
una revisién sistematica de la eficacia y efec-
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tividad de diferentes formas de compresion
en el manejo de las Glceras venosas!'®. Tras la
evaluacion de 22 ensayos clinicos en los que
se comparaban 24 sistemas de compresion,
los autores concluyen que los sistemas de
multiples capas son més eficaces que los de
capa Unica y que, si bien las modalidades de
alta compresion son mas eficaces que las de
baja compresion, no existen claras diferen-
cias en la eficacia sobre la curacion de las ul-
ceras entre los distintos sistemas de alta
compresion.

Por otro lado, aunque uno de los objetivos de
dicha revisiéon era estimar la mejor relacién
coste-efectividad entre los diferentes méto-
dos, no encontraron en la literatura datos ni
pruebas suficientes que les permitieran obte-
ner conclusiones.

El empleo de sistemas de compresién tam-
bién se cita como la medida fundamental
para la prevencion de recurrencias en estos
pacientes?186; sin embargo, recientemente se
ha publicado que, a pesar de una busqueda
intensiva y sistemética, no se ha encontrado
ningun estudio clinico en el que se compare
la tasa de recurrencia de Ulceras venosas con
y sin compresionti®,

En los altimos afios se han introducido en la
préactica clinica diferentes tratamientos adyu-
vantes3-3¢ pero aln no esta claramente esta-
blecido que su utilizacion tenga algun efecto
favorable en la tasa y velocidad de curacién?®,
por lo que el tratamiento local de las Ulceras
vasculares consiste fundamentalmente en los
cuidados de la piel atroéfica, la limpieza y eli-
minacion de restos y el empleo de apdsitos.
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Aun no se ha logrado identificar cual sea el
mejor tratamiento para la curacién de una
herida crénica, ni se ha alcanzado un grado
de acuerdo aceptable, entre la mayoria de la
comunidad cientifica. Quiza por esas mismas
razones sea unanime la conviccion de que el
correcto tratamiento de las heridas exige da-
tos cientificamente validos, tanto sobre la efi-
cacia de las medidas terapéuticas asistencia-
les como sobre sus costes econdmicos, tanto
directos como indirectos!?+18.20.28,29,40,41,

En este sentido y con relacién al tratamiento
de las Ulceras por presion y las ulceras vascu-
lares en las extremidades inferiores, la efica-
cia de la cicatrizacion en ambiente humedo
ha sido plenamente aceptada por la comuni-
dad cientifica. Sin embargo, quedan por de-
mostrar las ventajas reales, en términos de
eficacia y relacién coste-eficacia, de los apési-
tos especiales frente a apdsitos convenciona-
les como la gasa empapada en salino; asi
como las que pudieran ofrecer, en su caso, los
diversos tipos de apoésitos especiales entre si.

Este documento pretende evaluar la eficacia
y la relacién coste-eficacia del empleo de ap6-
sitos especiales en el tratamiento de las Ulce-
ras por presion y ulceras vasculares, tanto ve-
nosas como arteriales, mediante revision
sistematica de la literatura y analisis critico
de la evidencia publicada.

Por tanto, se excluyen de forma explicita
otras medidas utilizadas en el manejo de di-
cha lesiones tales como agentes farmacol6-
gicos, equivalentes cutaneos, factores de cre-
cimiento, factores plaquetarios, citoquinas,
laser, oxigeno hiperbéarico, estimulacion eléc-
trica y aplicacion de sistemas de presion ne-
gativa. Asimismo y siguiendo similar criterio,
también se excluye el empleo de los apésitos
sobre heridas de cualquier otro tipo.

Apaositos especiales para
el tratamiento local
de las heridas

La gran mayoria de los apositos especiales se
describen como oclusivos o semioclusivos y
evitan o reducen la pérdida de vapor de agua

Objetivo del presente informe

desde la superficie de la herida. Experimen-
talmente, dichos apésitos proporcionan mejo-
res condiciones para la granulacién y epiteli-
zacion que la exposicion al aire3410.12,

Los apésitos oclusivos, como los de polietile-
no, producen un ambiente demasiado hume-
do que causa maceracién en el tejido circun-
dante. Los semioclusivos muestran distintas
tasas de transmision del vapor de agua a la
superficie de la herida, lo que facilita el man-
tenimiento de un ambiente humedo local
adecuado. Los apésitos especiales son tam-
bién capaces de aislar térmicamente a la he-
rida, impidiendo asi la pérdida exagerada de
calor que parece inhibir la actividad de los fi-
broblastos.

Algunos apdsitos simplemente absorben el
exudado o el liquido producido en una herida
y, por tanto, pueden aplicarse en heridas de
diverso origen®?!, Otros tienen unas funciones
mas especificas y sus indicaciones estan mas
delimitadas. Esto significa que su uso puede
quedar restringido a ciertos tipos de heridas o
a ciertas etapas del proceso de curacion,
puesto que la curacion de una herida es un
proceso dinamico y los instrumentos terapéu-
ticos deben cambiar en funcién de la etapa
especifica del proceso de curacion.

En la actualidad existen multiples y sofistica-
dos apdsitos en el mercado®. Dichos apoésitos
estan constituidos por un amplio rango de
materiales como poliuretano, sales de acido
alginico y otros polisacaridos como el almi-
dén y la carboximetilcelulosa. Estos materia-
les pueden emplearse solos 0 en combinacion
para formar productos tan diversos como la-
minas, espumas, granulos o hidrogeles. De-
pendiendo de su estructura y compaosicion,
los apésitos pueden emplearse para absorber
exudado, combatir el olor o la infeccidn, ali-
viar el dolor, favorecer el desbridamiento por
autolisis o proporcionar y mantener un am-
biente himedo en las heridas, de forma que
se favorezca la produccion de tejido de granu-
lacion y el proceso de epitelizacion.

El requisito basico que debe cumplir un ap6-
sito es que sea capaz de actuar como una ba-
rrera eficaz al exudado y los microorganis-
mos, al tiempo que permite el paso del vapor
de agua, evitando asi la maceracion de la piel
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que rodea la herida, lo que favoreceria el
dafio tisular y la infeccion. El fallo en la per-
fecta adherencia entre el apésito y la piel
queda patente por la existencia de arrugas en
el apoésito. La incapacidad del mismo para ab-
sorber el exudado causa maceracion de la he-
rida.

En la actualidad los apésitos pueden em-
plearse como apd@sitos primarios o como ap6-
sitos secundarios®3122, por lo general, el uso
como apoésito primario de los apdsitos per-
meables al vapor de agua tiende a restringirse
a las heridas con escasa exudacion en las fa-
ses finales del proceso de cicatrizacion, ya
que no poseen capacidad de absorcion, mien-
tras que es mas frecuente su empleo como
apo6sitos secundarios de fijacion sobre hidro-
geles o alginatos, donde proporcionan el am-
biente himedo necesario para favorecer la
curacion de la lesion.

Tipos de apdésitos

Dependiendo de su estructura y modo de ac-
cion, los apésitos disponibles en la actualidad
pueden clasificarse en diferentes tipos como
los relacionados a continuacion®7:16-18,39-41,121-
132 sj bien debe significarse que cualquier cla-
sificacion so6lo puede tener caracter transito-
rio puesto que, buscando una aproximacién
al «apésito ideal», la industria mantiene
abiertas numerosas lineas de investigacioén,
con el objetivo de disefiar y obtener nuevos
productos y materiales que, continuamente,
vienen a aumentar la correspondiente oferta.

Convencionales

— De gasa. Fibras de algodén, apdsitos secos,
muy absorbentes y poco o no adherentes o
con borde adherente. Su empleo permite
retirar el tejido necrético en los cambios
del apdsito; sin embargo, presenta la des-
ventaja de que los tejidos de granulacién y
de epitelizacién se dafian e incluso se des-
prenden al retirar el aposito.

— De gasa humedecida con solucién salina. Man-
tienen un ambiente himedo local y no da-
fian los tejidos de granulacion ni epiteliza-
cion al retirarlo.

— De gasa impregnada de parafina o de povidona
iodada.

— De viscosa. Habitualmente usados como
apositos secundarios dependiendo de su
capacidad de absorcién; muy poco adhe-

rentes; algunos estan impregnados con si-
licona para reducir aun mas la adheren-
cia.

Especiales

— Hidrocoloides. Apdsitos oclusivos formados
por una matriz hidrocoloide de gelatina,
pectina o carboximetilcelulosa. En mu-
chos de los productos comercializados di-
cha matriz esta combinada con elastéme-
ros y sustancias adhesivas aplicadas sobre
una superficie transportadora, habitual-
mente una lamina o espuma de poliureta-
no, para formar un sistema absorbente,
autoadhesivo e impermeable. En presen-
cia de exudado, la matriz hidrocoloide ab-
sorbe agua y forma un gel cuyas propieda-
des dependen de la formulacion del
compuesto. A medida que se absorbe el
exudado y se va formando el gel, estos
apésitos se van haciendo progresivamente
mas permeables y pierden eficacia. Re-
quieren una zona con piel lisa alrededor
de la herida para que se asegure la adhe-
rencia. Comercialmente disponibles en
forma de cinta, en fibra, gréanulos, pasta y
placa.

— Alginatos. Constituidos por sales de acido
alginico obtenido de algas marinas. Al po-
nerse en contacto con suero, exudado o
cualquier soluciéon que contenga iones de
sodio, el alginato célcico, que es insoluble,
se convierte parcialmente en alginato sé6-
dico y se forma un gel hidrofilico. Muy ab-
sorbentes. Capacidad desbridante.

— Hidrogeles. Constituidos por un polisacari-
do tipo almiddén, 6xido de polietileno o
carboximetilcelulosa, y hasta un 80% de
agua. Dependiendo de las caracteristicas
de la herida pueden o bien absorber el
exudado, en caso de lesiones muy exuda-
tivas, o bien rehidratarla, en caso de heri-
das secas y necréticas, y desbridarla. Re-
quieren un apdsito secundario de fijacion.
Comercialmente disponibles como liqui-
do, estructura amorfay placa.

— Peliculas de poliuretano permeables al vapor de
agua. Son permeables al oxigeno, vapor de
agua y otros gases. Impermeables al agua
y gérmenes. No absorben exudado, por lo
que éste puede acumularse.

— Hidropolimeros de poliuretano. Consisten
bien en una lamina hidréfoba de espuma
de poliuretano, bien en un liquido que se
expande para rellenar una cavidad. De uso
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en Ulceras en fase de granulacién con un
nivel de exudado ligero o moderado. No se
deshacen en contacto con el exudado. Con
y sin borde adhesivo. Deben recubrirse con
una banda adhesiva mejor que con una
oclusiva.

— Hidrocelulares. Semipermeables: impermea-
bles a gérmenes y fluidos y permeables a
gases. Absorben el exudado por accion de
particulas hidroabsorbentes en cuyas ca-
vidades interiores quedara localizado, evi-
tando la maceracién del tejido circundan-
te. Comercialmente disponibles en forma
de placa, multicapa y, para uso en lesiones
cavitadas, con estructura en forma de pa-
nal de abeja. Pueden ser adhesivos o no
adhesivos. Algunos con capacidad desbri-
dante.

— Carbon activado. Absorbentes de olor. Cons-
tituidos por carbén activado con/sin plata.
Gran capacidad de absorcion. De baja
adherencia.

— Colageno. Colageno heterélogo liofilizado.
El cambio de aposito no se realizara hasta
que se compruebe su total absorcién por
la dlcera.

— Silicona. Red de poliamida muy adaptable
impregnada de un gel de silicona que pa-
rece favorecer la granulaciéon. No se adhie-
re a la herida aunque si a la zona sana.

— Dextranémero. Favorecen la desbridacion. Red
tridimensional de polimeros de dextrano
en forma de microesferas porosas que, al
entrar en contacto con el exudado, son ca-
paces de absorberlo. Por capilaridad cap-
tan el detritus celular y bacteriano que
queda atrapado en los espacios existentes
entre los granulos. Tienen, por tanto, capa-
cidad desbridante y eliminan el tejido ne-
crético sin dafar el tejido vivo. No son
adherentes.

Cualquiera de las categorias anteriores ofrece
unas caracteristicas y funciones particulares
que remiten a las del tedrico «aposito ideal»

que se han ido describiendo en los ultimos
aﬁ056,39-41,121,130-32_

Caracteristicas que debe reunir un apdésito «ideal»

— Capacidad para absorber y contener o re-
tener el exudado sin que se produzca la
fuga del mismo ni se deseque el lecho de
la herida.

— Capacidad para proteger la herida de agre-
siones externas fisicas y quimicas.

— Capacidad para servir de barrera frente a
los microorganismos.

— Capacidad de aislamiento térmico.

— Biocompatibilidad y ausencia de actividad
alergénica.

— Permeabilidad al vapor de agua.

— Efecto favorable sobre la formacion del te-
jido cicatricial.

— Facilidad de aplicacion y retirada, sin pro-
vocar dafo tisular ni dejar restos del ma-
terial en el lecho de la herida.

— Accion analgeésica.

— Flexibilidad para poder usarse en diferen-
tes localizaciones.

— Seguridad de no contaminar la herida.
— Efecto cosmético y confortable.

— Prolongada permanencia sobre la herida
para reducir la frecuencia de cambios y
manipulacién de las heridas.

Dada la cantidad y diversidad de productos
comercializados, la eleccidon de un apdsito
para el tratamiento de una herida determina-
da se convierte en muchas ocasiones en una
compleja tarea en la que, ademas de las ca-
racteristicas del producto, se consideran va-
riables como las siguientes®17.18,39-42;

— Localizacion de la lesion.

— Gravedad de la lesion. Grado o estadio.
— Cantidad de exudado.

— Presencia de cavidades o tunelizaciones.
— Presencia de signos de infeccion.

— Estado de la piel circundante.

— Estado general del paciente.

— Nivel asistencial y disponibilidad de recur-
SOs.

— Relacioén coste-efectividad.
— Facilidad de aplicacion.

El empleo de apésitos especiales en el trata-
miento de las Ulceras vasculares y por pre-
sién, cualquiera que sea su grado, se ha gene-
ralizado en la préctica asistencial, sin que
parezca existir una clara evidencia cientifica
gue sustente su empleo?®. Dichos apdsitos se
emplean bien como agentes desbridantes, fa-
cilitando la eliminacién del tejido necrético
no viable, bien como elementos que favore-
cen el proceso de cicatrizacion y epiteliza-
cion.
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También se emplean en Ulceras por presion
de grado | con el fin de evitar la progresion de
las lesiones. Su aplicacidén en estos casos se
basa en la idea de su capacidad para favore-
cer la distribucién de la presion, reducir la po-
sibilidad de abrasion de la piel por la superfi-
cie del colchén o cojin, y en la creencia de que

fortalecen la piel contra los efectos de la pre-
sién, friccion y traccion. Sin embargo, ningu-
na de estas funciones esta cientificamente
demostrada y, en realidad, aln no se conoce
la eficacia del empleo de los apdsitos para
prevenir la progresion de las Ulceras por pre-
sién grado 110,
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V. Métodos

Para la identificacién de los estudios publica-
dos en los que se respondiese al objetivo de
este documento se ha realizado una revision
sistematica de la literatura médica en las si-
guientes bases de datos: Medline (WebSPIRS,
SilverPlatter) (1966-Septiembre 2001), CINAHL
(WebSPIRS) (1982-Agosto 2001), Sweeshet
(1999-2001), asi como en The Cochrane Li-
brary (1996-2000).

Criterios de inclusion

Ensayos clinicos que evaltan la eficacia o la
relacion coste-efectividad de uno o mas ap6-
sitos en el tratamiento de las Ulceras por pre-
sién y ulceras de origen vascular. Se incluyen
estudios prospectivos controlados que defi-
nen medidas objetivas de efecto y resultados,
en el caso de que respondan a interrogantes
para las que no se hayan disefiado ensayos
clinicos apropiados.

Seleccidon de estudios
y extraccion de datos

La presente revision se extiende sobre aque-
llos estudios publicados que satisfacen los si-
guientes criterios:

— Ensayos clinicos con asignacién aleatoria,
en los que se comparan los resultados de
uno o mas apositos especiales con los de
tratamiento convencional (gasa humede-
cida con suero salino o similares) o con los
de otro apésito especial.

— La publicacion presenta datos clinicos pri-
marios.

— Los resultados se presentan en forma de
datos cuantitativos.

— Los resultados expresan nitidamente la
proporcion de lesiones curadas en un de-
terminado periodo de tiempo; o la varia-
cion en el area de la lesion, sea en porcen-
taje o en valor absoluto.

En un primer paso se descartaron los estudios
sin abstract disponible en las bases de datos
electrénicas; los estudios no publicados de

forma estructurada; los resimenes de con-
gresos, y los estudios clinicos retrospectivos o
prospectivos no controlados. Asimismo, se ex-
cluyeron aquellos estudios en los que uno o
mas apoésitos especiales se comparaban con
otras formas de tratamiento cuya eficacia cli-
nica aln no ha sido comprobada, como al-
prostadilo, sucralfato, alopurinol, insulina, fe-
nitoina, hormona de crecimiento, sulfato
magnésico, factores plaquetarios, citokinas,
ketanserina, acido hialurénico, factor de cre-
cimiento epidérmico recombinante, células
mononucleares autdélogas, dermis porcina, in-
jerto de queratinocitos y otras medidas topi-
cas locales.

Los articulos identificados que cumplian los
criterios de inclusiéon fueron examinados
exhaustivamente para descartar duplicidad
de publicacién o redundancias. Posteriormen-
te, cada uno de los estudios seleccionados fue
evaluado de forma cualitativa atendiendo al
disefio y capacidad para responder cohe-
rentemente a la pregunta de investigacion
planteada. Finalmente, sus resultados se han
sintetizado en las correspondientes tablas re-
cogidas en el Anexo I, que incluyen los si-
guientes datos:

— Diseno del estudio.

— Método empleado para la asignacién alea-
toria.

— Variable objetiva y forma de medicion.
— Ambito.

— Duracion del tratamiento y periodo de se-
guimiento.

— Criterios de inclusion y exclusién.
— Intervenciones.

— Descripcioén de los tratamientos concomi-
tantes o estandar.

— Caracteristicas basales de la poblacion de
estudio.

— Resultados.
— Pérdidas y causas.
— Efectos adversos.

Segun se ha especificado mas arriba, el infor-
me se ha elaborado con informacién publica-
da de forma estructurada, evitando delibera-
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damente la comunicacion con los autores,
para evitar los sesgos que pudieran derivarse
de las diferencias de accesibilidad a los mis-
mos. En consecuencia, debido a la heteroge-
neidad tanto de las medidas de resultado
como de las caracteristicas de las poblaciones
estudiadas, el tiempo de seguimiento y demas
variables esenciales, rara vez estratificadas de
forma explicita, se ha considerado inapropia-
do realizar un metaanalisis formal que hubie-
ra obligado a fragmentar en exceso la litera-
tura que aqui se ha sometido a andlisis critico
con objeto de ofrecer una panordmica mas
general.

Evaluacion de la medida
resultado

No existe una medida Unica estandar de la
curacién de una herida. Los investigadores
emplean tanto medidas objetivas como sub-
jetivas, pero en general no esta bien determi-
nada la validez de dichas determinaciones.

Con frecuencia se emplean diversas variables
como el confort, la facilidad de aplicacion y
de retirada para evaluar el funcionamiento de
los ap0sitos®29121.133,134 Sin embargo, éstos no
son resultados o medidas validados sobre los
que se puedan basar las decisiones de efica-
cia. La variable resultado de preferencia para
comparar la eficacia desde el punto de vista
clinico?939.134 gg |a «curacion completa», debi-
do a la precision de la medida y a su impor-
tancia tanto para los clinicos como para los
pacientes, dado su potencial impacto sobre la
calidad de vida y la carga de los costes. En
consecuencia, para la elaboracién de este do-
cumento se decidié excluir las variables sub-
jetivas como la valoracion visual de edema,
eritema, granulacién, confort, facilidad de
uso, etcétera, a menos que los autores hubie-
ran explicitado su validez; validacién que no
se ha consignado en ninguno de los estudios
detectados.

Las medidas objetivas de curacion habitual-
mente se basan en el area de la herida. La
planimetria, en ocasiones acompafiada de
analisis por ordenador, es el método mas usa-
do para calcular el area, aunque también se
emplean otros como la medida del diametro
de la Ulcera. El volumen de la lesién aparece
en muy contados casos. Al parecer, la técnica
para determinarlo es compleja y, ademas, no
ha sido demostrada su exactitud.

El empleo de una medida objetiva de la varia-
ble de estudio elimina o reduce los errores

subjetivos y reduce los errores de medicion.
Sin embargo, la posibilidad de cometer cierto
grado de error persiste cuando se comparan
poblaciones con ulceras de diferentes tama-
fios basales.

Si el cambio en el area se expresa como una
proporcién del tamafo inicial y no como un
valor absoluto, la validez de los resultados de-
pende del tamafio inicial de las lesiones vy,
para dos heridas que curan a la misma veloci-
dad, el calculo del porcentaje mostrara un
mayor cambio en el caso de una herida pe-
quefia que en el de una mayor. Lo opuesto es
también cierto: si se valora el cambio absolu-
to en el area, por cada unidad de disminuciéon
del radio de la herida se producird una mayor
disminucidén del area en una herida grande.
Estos hechos tienen importantes consecuen-
cias sobre la validez del estudio cuando la
comparabilidad del area basal entre los gru-
pos de tratamiento es pobre.

En grandes estudios, el azar asegura que el ta-
mafio medio y la varianza en cada grupo sean
similares; sin embargo, es improbable que
esto ocurra en los ensayos pequefios.

En un estudio en el que el tamarfo basal de
las lesiones no es similar y la variable resulta-
do es el cambio del area, los resultados sélo
pueden considerarse validos si van en contra
del sesgo, el cual puede anticiparse en fun-
cion del tamafio o si el cambio en el porcenta-
je del area y el cambio absoluto coinciden en
la misma direccion. En consecuencia, si no se
describen los datos basales, no se puede de-
terminar la validez de los resultados.

Analisis de la calidad
metodoldgica y de la
evidencia cientifica

La calidad metodoldgica de los estudios ha
sido evaluada con la escala de evaluacion de
la calidad de ensayos clinicos de Jadad®®®, en
la que se formulan tres preguntas:

1. ¢Se especifica el estudio como de asigna-
cion aleatoria a los grupos de tratamien-
to?

2. ¢Se especifica el estudio como ciego en la
evaluacion de los resultados?

3. ¢Se hace una descripcion adecuada de
abandonos y pérdidas?

Por cada respuesta «si» se concede un punto
y por cada respuesta «no» cero puntos. Se
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afiade un punto si se describe el método em-
pleado para la aleatoria de los pacientes a los
grupos de tratamiento (pregunta 1) y es apro-
piado, o si se describe el método para hacer
el estudio doble ciego (pregunta 2) y es co-
rrecto. Por el contrario, se resta un punto si se
describe el método empleado para la aleato-
rizacion y no es apropiado, o si se describe el
meétodo para hacer el estudio doble ciego y
no es correcto. Con este régimen de califica-

cion la puntuacion de un estudio puede va-
riar entre 0 y 5. Se considera que un estudio
es de buena calidad si la puntuacién es de 3 0
mayor.

El grado de evidencia se ha establecido si-
guiendo los criterios de Hadorn3® disefiados
para evaluar la calidad de la evidencia de las
publicaciones usadas para elaborar Guias de
Practica Clinica.

Escala de Hadorn

Tipo de estudio

Tipo de evidencia

incluyan 100 o mas pacientes.

cientes, en una o mas instituciones.
3. Estudios de cohortes bien realizados.

1. Ensayos controlados, aleatorizados, multicéntricos, bien realizados, que

2. Ensayos aleatorizados, controlados, bien realizados, con menos de 100 pa- A

»

Estudios de casos y controles bien realizados.

;,

Estudios pobremente controlados o no controlados. B
6. Evidencia conflictiva a favor de la recomendacion.

7. Opinion de expertos.

Los niveles 1, 2 y 3 se refieren a buena calidad
de la evidencia (A); los niveles 4,5y 6 se re-
fieren a calidad de la evidencia con sesgos po-
tenciales que pueden invalidar los resultados
(B); el nivel 7 es el méas vulnerable a sesgos
potenciales (C).

Como en esta revision se han incluido sélo
ensayos clinicos, los posibles niveles de evi-

dencia son Al (1 en la escala), A2 (2 en la es-
cala) y B (5 en la escala de Hadorn).

Historial de busqueda

La estrategia empleada se describe en el Ane-
xo Il1.
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V. Resultados y discusion

Estudios incluidos

Una vez eliminadas la duplicidad de publica-
cion y las redundancias, se han identificado
61 ensayos clinicos aleatorizados que cum-
plian los criterios de inclusién y cuyo resu-
men se muestra en el Anexo |. De ellos, 25
examinan la eficacia de diversos apésitos es-
peciales exclusivamente en pacientes con ul-
ceras por presion; 31 estudian solo Ulceras
vasculares; 4 estudios incluyen tanto pacien-
tes con ulceras por presién como Ulceras vas-
culares, diferenciando los resultados para
cada grupo, y un estudio incluye ambos tipos
de lesiones pero no se especifican los resulta-
dos en funcioén de la etiologia.

Presentacion detallada
de los resultados

La heterogeneidad de la literatura —tipo de
pacientes incluidos y excluidos, ambitos, tipo
de intervencion, caracteristicas de las lesio-
nes, duracion del tratamiento y seguimiento,
variacion en la medida resultado y en la for-
ma de obtenerla...— dificulta sensiblemente
la sistematizacion de los resultados y no acon-
seja la realizacion de un metaanalisis, por lo
que los resultados de cada uno de los estudios
incluidos se presentan compendiados en las
tablas correspondientes de los Anexos | y Il.

Dichas tablas contienen los siguientes datos:
nombre del primer autor; afio de realizacion
del estudio; pais en el que se ha realizado; di-
sefio, incluyendo éste el método empleado
para la aleatorizacion, la variable principal y
la forma empleada para determinarla, el am-
bito en el que se ha desarrollado el estudio y
su duracion; los criterios de inclusion y exclu-
sién empleados; las intervenciones sometidas
a comparacion, asi como la presencia de otras
medidas o tratamientos concomitantes si
existen; las caracteristicas de la poblacion y
el tamafio —area, profundidad, volumen— y
grado de las lesiones objeto de estudio; los re-
sultados sobre la variable principal, y el na-
mero de pacientes perdidos a lo largo del es-
tudio y las causas de las pérdidas.

Pero, ademas, en algunos estudios se hace re-
ferencia a los resultados obtenidos por los au-
tores al investigar otras variables, como la
asociacion entre curacidon y tamafo basal de
la lesion, edad, presencia de incontinencia o
estado y soporte nutricional de los pacientes;
el nivel de adherencia de los apésitos a la le-
sién, el grado de confort o la presencia de do-
lor durante los cambios, la facilidad de uso
tanto por el personal sanitario como por los
cuidadores no sanitarios, etc. Estas variables,
aun siendo ciertamente importantes, no
constituyen el objetivo primario de los estu-
dios incluidos y, ademas, su analisis escapa a
los objetivos de este documento, tal y como se
ha descrito en el apartado de métodos. Sin
embargo, siendo conscientes de su relevancia
y asumiendo que pueden resultar de interés,
se resefian en la columna de comentarios.

Analisis metodoldgico
y calidad de los estudios

En las tablas A.1, A.2,B1.1, B1.2,B2.1y B2.2
del presente capitulo puede observarse que la
mayoria de los estudios ain muestran de-
ficiencias metodoldgicas pese a tratarse de en-
sayos clinicos, de los que cabria esperar la va-
loracién de la eficacia con evidencia mas
segura. Sin embargo, en el 18% de los estudios
no constan los criterios de inclusion; en el 28%
no figura el tamafo de la lesién en estudio; y
en el 10% no se hace referencia alguna a las ca-
racteristicas basales de la poblacién estudiada.

Solo en 6 estudios se ha realizado un célculo
previo del niumero de participantes necesario
para contar con la suficiente potencia de anali-
sis que permita detectar un efecto clinico esta-
disticamente significativo. La mayoria emplean
tamafos muestrales pequefios, con lo que se
reduce su validez externa, es decir, la posibili-
dad de generalizacion de sus resultados.

Otro importante problema detectado es que
en mas del 50% de los estudios no consta el
método empleado para la asignacion aleatoria
de los pacientes a cada grupo de tratamiento,
con lo que si el grupo experimental y el con-
trol no son iguales, en el caso de que existan
diferencias, éstas son mas dificiles de analizar
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ya que pueden ser debidas a las diferencias
entre los grupos mas que a los tratamientos.

Por ultimo, si bien en la mayoria de los estu-
dios (79%) se expresan las pérdidas y sus cau-
sas, sblo en el 40% consta el analisis de los
resultados por intencidon de tratar; y el en-
mascaramiento de los investigadores en la
evaluacion del resultado s6lo se describe en
seis de los estudios (10%).

Debido a estas deficiencias y tal como puede
observarse en las tablas correspondientes en
la seccién 2 del Anexo Il, la mayoria de los es-
tudios muestran bajas puntuaciones en la es-
cala de Jadad que analiza la calidad metodo-
l6gica de los ensayos clinicos.

Asimismo, la mayoria de los estudios que han
cumplido los criterios de inclusién definidos
en este documento deben ser clasificados
como nivel de evidencia cientifica A2 segun la
escala de Hadorn. S6lo 12 estudios pueden
catalogarse como Al.

Analisis de los estudios

y de los resultados
obtenidos sobre la
variable «curacidn» segun
la etiologia del proceso

Ulceras por presion

De los 29 estudios identificados (Anexo I, ta-
blas 1.1 y 1.2), 13 comparan apésitos especia-

les con diversas formas de tratamiento con-
vencional, y 16 uno o varios apdsitos especia-
les entre si.

La mayoria de los estudios muestran deficien-
cias metodoldgicas (ver tablas A.1 y A.2). Asi,
en el 14% de los estudios no constan los crite-
rios de inclusién, en el 31% no figura el tama-
fio de la lesién a estudiar y en el 3% no se
hace referencia alguna a las caracteristicas
basales de la poblacion de estudio.

S6lo en 4 estudios se ha realizado un célculo
previo del niUmero de participantes necesa-
rio para contar con el suficiente poder de
analisis que permita detectar un efecto cli-
nico estadisticamente significativo. En el
40% de los estudios no consta el método de
aleatorizacion. El uso de algdn procedimien-
to para el enmascaramiento de los investi-
gadores en la evaluacion del resultado sélo
se describe en cinco de los estudios (17%),
en el 14% no constan las pérdidas y sélo en
el 41% se resefia que el analisis de los resul-
tados se realiza por intencién de tratar. El
ndamero mediano de ulceras incluidas en
cada estudio es de 43, con un rango que 0s-
cila entre 15y 168.

En cuanto a su calidad metodoldgica (tabla 2),
tan sélo 2 estudios obtienen 4 6 5 puntos; 13
estudios obtienen 3 puntos, y otros 3 estudios
son calificados con cero puntos. La mayoria
de los resultados (83%) ofrecen evidencia de
un grado A2, mientras que so6lo 5 estudios
pueden calificarse como Al en la escala de
Hadorn.

Tabla A.1
Ulceras por presion: Apoésitos especiales vs tratamiento convencional
Constan
Consta | caracte- |[Enmasca-

Constan | Tamario | Calculo proce- risticas | ramiento Analisis
criterios |muestral/| previo |dimiento | basales/ |en la eva-| Constan por

inclusion-|brazos de| tamafio | aleato- | tamafio | luacion las intenciéon

Estudio exclusiéon| estudio | muestral | rizado lesion | resultado | pérdidas | de tratar
Alm?137 No 56/2 No No Si/si Si Si No
Capillas!3® Si 29/2 No Si Si/si Si No No
Colwel|13 Si 70/2 No No Si/si No Si No
Chang!4® Si 34/2 No No Si/No No No No
Gorse!#! Si 128/2 No No Si/no No Ninguna NA
Kim142 Si 44/2 No No Si/si No No Si
Kraft!43 Si 38/2 No No Si/no No Si Si
Ljungbergl44 Si 30/2 No No Si/no No No Si
Nasarl4> Si 18/2 No No No Si Si No
Oleskel46 Si 15/2 No No Si/si No Si No
Sebernt4” Si 7712 No Si Si/si No Si No
Thomas!48 Si 30/2 No No Si/si No Si No
Xakellis14? Si 39/2 No No Si/si No Si Si

34

«Efectividad de los Apésitos Especiales en el Tratamiento de las Ulceras por Presion y Vasculares»

- AETS - Noviembre / 2001



Tabla A.2

Comparacioén entre apositos especiales

Constan
Consta | caracte- |Enmasca-
Constan | Tamafio | Célculo proce- risticas |ramiento Analisis
criterios |muestral/| previo |[dimiento | basales/ |en la eva-| Constan por
inclusioén-|brazos de | tamafio aleato- tamarfio | luacion las intencién
Estudio exclusiéon| estudio | muestral | rizado lesion |resultado | pérdidas | de tratar
Alm137 No 56/2 No No Si/si Si Si No
Balel%0 No 32/2 No No Si/no No Si No
Bale 151 Si 50/2 Si Si Si/si Si Si Si
Banks 152 Si 40/2 No Si Si/si No Si No
Banks!s3 Si 50/2 No Si Si/si No Si No
Brod1%4 Si 43/2 no No Si/si No Si No
Brown-Etri5® Si 140/2 No No Si/no Si Si No
Colin1s6 Si 135/2 Si No Si/si No Si Si
Darkovich%7 Si 123/2 No No Si/si No Si No
Hondé158 Si 168/2 No Si Si/si No Si No
Meaume?%9 Si 92/2 Si Si Si/si No Si Si
Mulder160 Si 64/3 No Si Si/no No Si No
Palmierit6l Si 24/2 No No Si/no No Ninguna NA
Seeley16? Si 40/2 No Si Si/si No Si Si
Seeman?63 Si 35/2 Si Si Si/si No Si Si
Thomas64 Si 40/2 No Si Si/si No Si No
Thomas!65 Si 99/2 No Si Si/si No Ninguna NA
Tabla 2
Estudio Escala de Jadad Escala de Hadorn Tratamiento control
Alm137 3 A2 TC
Balels0 1 A2 AE
Balel5t 5 A2 AE
Banks1%2 3 A2 AE
Banks1®3 3 A2 AE
Brod1%4 1 A2 AE
Brown-Etr155 3 Al AE
Capillas!3® 4 A2 TC
Chang!4® 0 A2 TC
Colin156 1 Al AE
Colwell139 1 A2 TC
Darkovich®7 1 Al AE
Gorsel4l 2 Al TC
Hondé1s8 3 Al AE
Kim142 0 A2 TC
Kraft143 1 A2 TC
Ljungberg!# 0 A2 TC
Meaume!>? 3 A2 AE
Mulder160 3 A2 AE
Nasarl4s 3 A2 TC
Oleskel46 1 A2 TC
Palmieril6? 1 A2 AE
Sebernl4? 3 A2 TC
Seeleyl62 3 A2 AE
Seeman?63 3 A2 AE
Thomas48 1 A2 TC
Thomas!64 3 A2 AE
Thomas165 3 A2 AE
Xakellis!4? 1 A2 TC

AE: Comparacion entre apositos especiales; TC: Apoésitos especiales vs Tratamiento convencional.
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Como denota la tabla precedente, para anali-
zar los resultados obtenidos, tanto en térmi-
nos metodolégicos como de eficacia, se han
establecido dos grupos. En el primero de ellos
se analizan los resultados de las comparacio-
nes entre apésitos especiales frente a trata-
miento con apoésitos convencionales, y en el
segundo los resultados de las comparaciones
entre apésitos especiales.

Comparacion entre apdsitos especiales
y tratamiento convencional

En 13 de los estudios37-14° (Anexo I, tabla 1.1)
se compara directamente el empleo de un
aposito especial frente al tratamiento con-
vencional, mientras que en otro!®° se hace
una comparaciéon multiple al tratarse de un
disefio en tres brazos en los que se examinan
dos tipos de apdsitos especiales: hidrogel e hi-
drocoloide, entre si y frente a tratamiento
convencional.

Como se muestra en la tabla 3 adjunta, en 10
estudios el tratamiento convencional consiste
en gasa humedecida con salino. En los restan-
tes consiste en diversos productos topicos y
apositos de gasa que los cubren®® gasa
empapada en solucién Dakin®®, gasas con
parafinal#® o en gasa empapada en povidona
yodadal“2,

En la misma tabla se observa que en siete es-
tudios137-139,140-142,149 go ha comparado la efi-
cacia de un apésito hidrocoloide con la de
apositos convencionales. Entre estos estudios
debe resefiarse que si bien el estudio de Capi-

llas138 utiliza como grupo de intervencién
cualquiera de los productos de la gama Com-
feel® para cura en ambiente hiimedo (hidro-
coloides en placa con alginato, granulos o
pasta, hidrogel en estructura amorfa y aposi-
tos de alginato calcico), sin que pueda eva-
luarse de forma independiente cada uno de
ellos, para los efectos operativos de esta revi-
sién se ha optado por su inclusién en el grupo
genérico de apdsitos hidrocoloides.

De esos 7 estudios previamente mencionados,
cinco®37:138,140.142.149 ng encuentran diferen-
cias significativas entre el apdsito hidrocoloi-
de y el tratamiento convencional, sea éste
gasa humedecida en salino, gasa y povidona
yodada o gasa parafinada; en tanto que en
dos!32141 el empleo de hidrocoloides resulta
en un aumento significativo del namero de
ulceras curadas de forma completa, con evi-
dencia de grados Al y A2.

Respecto a los resultados de estos ultimos es-
tudios, debe resefiarse que en el estudio de
Colwell3® los resultados pierden la significa-
cion estadistica tras controlar por el area ini-
cial, el grado de lesiéon y el tiempo de perma-
nencia en el estudio; mientras que en el de
Gorsel*! los autores sefialan que si bien los re-
sultados son favorables al tratamiento con hi-
drocoloide en ulceras no complicadas, sobre
todo grado Il, dichos resultados pueden estar
influidos por diferencias en las tasas de Ulce-
ras con infeccién basal que son superiores en
el grupo control, y que el tratamiento con
gasa humeda les parece mas adecuado para
el manejo inicial de Ulceras por presién com-
plicadas (= grado Ill o infectadas).

Tabla 3
Comparacion de apdsitos especiales vs tratamiento convencional
Hidrocoloide Poliuretano Dextranémero Hidrogel
Gasa-suero salino A2 NS137 A2 NS143 A2 NS144 A2 NS48
A2 Hidrocoloidel3® A2 NS146 A2 NS160
A2 NS140 A2 NS17
A2 NS9
Gasa-solucién Dakin A1 Hidrocoloide'#!
Gasa y povidona | A2 NS142
Gasa parafinada A2 NS5
Agentes topicos A2 NS138

Se consignan: la referencia bibliogréafica del estudio; su grado de evidencia (Al o A2); el tipo de aposito
que ofrece resultados significativamente mejores, o la ausencia de diferencias significativas (NS).
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Comentario aparte merece el estudio de
AIm*37 en el que las diferencias encontradas
en el andlisis de supervivencia no alcanzan la
significacién estadistica; sin embargo, el gru-
po tratado con el apésito hidrocoloide mues-
tra una mejor funcién de distribucion de la
curacion y una mejoria significativa en la re-
duccion de la mediana del area de las ulceras
al final del periodo de tratamiento.

Dadas estas discrepancias en los resultados y
ante la posibilidad de que el escaso numero
de pacientes incluidos en algunos de ellos pu-
dieran impedir la deteccion estadistica de di-
ferencias clinicas reales entre el uso de un
aposito hidrocoloide y el tratamiento con
apositos convencionales, hemos integrado los
resultados de los estudios incluidos en este
documento que comparan ambas formas de
tratamiento. De dicha comparacion integrada
cabria inferir que el empleo de hidrocoloides
favorece significativamente la curacién de las
Ulceras por presiéon (OR: 2,01, IC 95%: 1,24-
3,27). Sin embargo, la descripcidn por algunos
autores'*? de hipergranulacion en el grupo de
pacientes tratados con hidrocoloides, que
obligd a la suspensién del tratamiento, y la
escasez de datos sobre lesiones posiblemente
infectadas obligan a ser cautelosos al juzgar
las ventajas reales de los apoésitos hidrocoloi-
des frente a los convencionales.

En los 3 estudios!*3146.147 en |os que se com-
paran apoésitos de poliuretano con tratamien-
to convencional mediante gasa humedecida
con suero salino, los autores no observan di-

ferencias significativas entre ambos trata-
mientos. Similares resultados se obtienen al
comparar dextranémero con gasa humedeci-
da con suero salino'*4, gasa parafinadal*® o
apositos de hidrogel con gasa humedecida
con salinp148.160,

Comparacién entre apoésitos especiales

Los estudios que exploran estas comparacio-
nes se muestran en detalle en la tabla 1.2 del
Anexo |, y sus resultados, de forma esquema-
tica, en la tabla 4.

Cuatro estudios comparan apositos hidroco-
loides con apdsitos de poliuretano?0.152.162,165
sin que, con respecto a la curacion de las le-
siones, se observen diferencias estadistica-
mente significativas entre ellos.

Tampoco se observan diferencias entre hidro-
coloides y otros tipos de apdsitos como hidro-
geles!®157.160 o] metacrilato de polihidroxieti-
0154 o0 copolimeros de aminoacidos!®8. En un
Unico estudio en el que se compara un aposi-
to hidrocoloide (SignaDress®) frente a un apo6-
sito de hidrocoloide y alginato (Comfeel Plus
Ulcer Dressing®), Seeman y cols.163 gbservan
un mayor indice de curacién en el grupo tra-
tado con el primero (35% vs 6%, p=0,04).

Por otro lado, Banks'®3 no encuentra diferen-
cias al estudiar dos diferentes apdsitos de po-
liuretano, y lo mismo describe Thomas!%* al
comparar dos hidrogeles.

Tabla 4
Comparacién entre apositos especiales
Hidrocoloide Poliuretano Dextranémero Hidrogel
Hidrocoloide A2 Signadress A2 NS0 Al NS
Dres!63 A2 NS152 A1 NS5
A2 NS162 A2 NS160
A2 NS165
Poliuretano A2 NS53
Alginato A2 Alginato®™®
Hidrogel A1l Hidrogel!5® Al NS51
A2 NS164
Otros A2 NS4 A2 Colageno?®?
Al NS158

Se consignan: la referencia bibliogréafica del estudio; su grado de evidencia (Al o A2); el tipo de aposito
que ofrece resultados significativamente mejores, o la ausencia de diferencias significativas (NS).

«Efectividad de los Apésitos Especiales en el Tratamiento de las Ulceras por Presion y Vasculares»

- AETS - Noviembre / 2001 |37



En 4 estudios se compara el uso de dextrané-
mero con otros apésitos especiales, observan-
dose diferencias estadisticamente significati-
vas a favor del grupo de comparacion en el
caso de un aposito de alginatol®®, otro de co-
lageno®®ly un hidrogel'®8. En el cuarto estudio
se obtienen resultados similares con granulos
de dextranémero y un hidrogel*t4.

Ulceras vasculares

Los estudios descritos en el Anexo | corres-
ponden a Ulceras de etiologia venosa (tablas
2.1.1y 2.1.2) y mixta: arterial y venosa (ta-
blas 2.2.1y 2.2.2), ya que no se ha identifica-
do ningun estudio publicado que, cumplien-
do los criterios de inclusion, examine el
empleo de apdésitos especiales frente a medi-
das convencionales o a otros apésitos espe-

ciales en el tratamiento de las Ulceras arte-
riales puras.

De los 36 estudios identificados, varios inclu-
yen, ademas, otro tipo de lesiones, pero sélo
uno!¥, que se describe en una tabla indepen-
diente (Anexo I, tabla 3.1), no muestra de ma-
nera explicita los resultados relativos al trata-
miento de Ulceras vasculares. De los 35
estudios restantes, 30 se restringen a pacien-
tes con Ulceras de etiologia venosa y 5 com-
paran el uso de apositos especiales en pacien-
tes con Ulceras de etiologia mixta.

En conjunto, 22 estudios evaltan el uso de
apositos especiales frente a tratamiento con-
vencional y 13 comparan diferentes apésitos
especiales entre si. Respecto a sus caracteris-
ticas metodoldgicas (tablas B.1.1,B.1.2,B.2.1y
B.2.2), la mayoria de ellos presentan deficien-
cias.

TablaB.1.1
Ulceras venosas: Apoésitos especiales vs tratamiento convencional
Constan
Consta | caracte- |[Enmasca-
Constan | Tamarfio | Calculo proce- risticas | ramiento Analisis
criterios |muestral/| previo |dimiento | basales/ |en la eva-| Constan por
inclusion-|brazos de| tamafio | aleato- | tamafio | luacion las intenciéon

Estudio exclusiéon| estudio | muestral | rizado lesion | resultado | pérdidas | de tratar
Arnold?68 Si 70/2 No No Si/si No Si No
Backhousel¢7 Si 56/2 No No Si/si No Ninguna NA
Banerjeel68 No 71/2 No No Si/si No Si No
Callam?6® Si 132/2 No No Si/si No Si Si
Capillas!38 Si 41/2 No Si Si/si Si No No
Davis!™® No 12/2 No No No No No No
Erikssonl’® Si 53/2 No No Si/no No Ninguna NA
Garcial?2 Si 44/2 No No Si/no No No NA
Groene-

wald'’3 No 100/2 No No Si/si No Si No
Handfield-

Jones!™ No 10/2 No No No No Si No
Hansson'"® Si 153/3 No No Si/si No Si Si
Moffattl76 Si 60/2 Si Si Si/si No Si No
Moffattl?” Si 60/2 No No Si/si No No No
Nelson’® Si 200/2 Si Si Si/si No No Si
Pessenhof-

ferl™ No 48/2 No No Si/si No Si No
Rubin&0 Si 36/2 No Si No/si Si Si Si
Sawyer18! No 37/2 No Si Si/si No Ninguna NA
Smith182 Si 200/2 No Si Si/si No Si No
Wunderlich!83 Si 40/2 No No Si/si No Si No
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Tabla B.1.2

Ulceras venosas: Comparacion entre apdésitos especiales

Constan
Consta | caracte- |[Enmasca-
Constan | Tamafio | Calculo proce- risticas | ramiento Analisis
criterios |muestral/| previo |dimiento | basales/ |en la eva-| Constan por
inclusion-| brazos de| tamafo | aleato- | tamafio | luaciéon las intenciéon
Estudio exclusiéon| estudio | muestral | rizado lesion | resultado | pérdidas | de tratar
Bale!° No 30/2 No No Si/no No Si No
Bowszyc184 Si 80/2 No Si Si/si No Si Si
Burgess® Si 121/3 No No No/no No No No
Gibson188 No 62/2 No No Si/si No No NA
Moss187 Si 42/2 No No Si/si No Si No
Palmieril6! Si 12/2 No No Si/no No Ninguna NA
Smith188 Si 40/2 No No Si/si No Si No
Stewart!8® Si 95/2 No Si Si/si No Si No
Tarvaineni® Si 27/2 No Si Si/no No Si No
Thomas?6® Si 100/2 No Si Si/si No Ninguna NA
Zuccarelli®! Si 38/2 No No Si/si No Si No
Tabla B.2.1
Ulceras venosas y arteriales: Apositos especiales vs tratamiento convencional
Constan
Consta | caracte- |[Enmasca-
Constan | Tamafio | Célculo proce- risticas | ramiento Andlisis
criterios | muestral/| previo |dimiento | basales/ |en la eva-| Constan por
inclusion-|brazos de| tamafo | aleato- | tamafio | luacion las intencion
Estudio exclusiéon| estudio | muestral | rizado lesion |resultado | pérdidas | de tratar
Mian19? No 50/2 No No Si/si No No No
Nyfors193 Si 34/2 No No Si/si No No No
Ohlsson% No 30/2 No No Si/si No Si No
Tabla B.2.2
Ulceras venosas y arteriales: Comparacion entre apositos especiales
Constan
Consta | caracte- |[Enmasca-
Constan | Tamario | Calculo proce- risticas | ramiento Analisis
criterios |muestral/| previo |dimiento | basales/ |en laeva-| Constan por
inclusién-|brazos de| tamafio | aleato- | tamafo | luacion las intenciéon
Estudio exclusiéon| estudio | muestral | rizado lesion | resultado | pérdidas | de tratar
Armstrong®® Si 44/2 No Si No No Si No
Brandrup'% Si 43/2 No No Si/si No No Si

Menos del 6% describe el calculo a priori del
ndmero de pacientes necesario para poder
detectar una diferencia clinica como estadis-
ticamente significativa. El 29% no describe
criterios de inclusion-exclusion, el 14% no
muestra las caracteristicas basales de la po-

blacion a estudio y el 26% no hace referencia
al tamafo de la lesion a tratar. S6lo en el
28% de los estudios consta el procedimiento
empleado para la designacion aleatoria de
los pacientes a cada grupo de tratamiento;
en menos del 6% existe un método de en-
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mascaramiento en la evaluacion de resulta-
dos y, aunque se describen las pérdidas en el
72% de los casos, s6lo en un 37% de los estu-
dios se realiza un analisis por intencién de
tratar. EIl nUmero mediano de lesiones inclui-
das en cada ensayo ha sido de 48 (rango 10-
200).

Debido a dichas carencias y tal como puede
observarse en la tabla 5, la mayoria de los es-
tudios muestran bajas puntuaciones en la es-
cala de Jadad que analiza la calidad metodo-
légica de los ensayos clinicos. De hecho, sélo
un estudio obtiene la puntuacién maxima en
dicha escala, en tanto que 17 estudios reciben
1 punto y 6 cero puntos. Asimismo, la mayoria
de los resultados de los estudios que han

cumplido los criterios de inclusién definidos
en este documento deben ser clasificados
como nivel de evidencia cientifica A2,y s6lo 7
pueden catalogarse como Al segun la escala
de Hadorn.

Para analizar los resultados obtenidos en tér-
minos de eficacia se establecen dos grupos de
estudios. En el primero de ellos se analizan
los resultados de las ulceras venosas y en el
segundo los de las Ulceras mixtas. A su vez,
cada uno de estos grupos se divide en dos
subgrupos, incluyéndose en uno las compara-
ciones entre apositos especiales frente a tra-
tamiento con apositos convencionales, y en el
otro los resultados de las comparaciones en-
tre apositos especiales.

Tabla 5
Escala Escala Tipo Tratamiento
Estudio de Jadad de Hadorn de ulcera control

Armstrong!% 3 A2 UM AE
Arnold16é 1 A2 uv TC
Backhousel6? 1 A2 uv TC
Balels0 1 A2 uv AE
Banerjeel68 1 A2 uv TC
Banks97 3 A2 ubD

Bowszycl84 3 A2 uv AE
Brandrup'% 0 A2 UM AE
Burgess!8® 1 Al uv AE
Callam?6® 1 Al uv TC
Capillas?!3® 4 A2 uv TC
Davis!?® 0 A2 uv TC
Erikssonl1 1 A2 uv TC
Garcial’2 0 A2 uv TC
Gibson18é 0 A2 uv AE
Groenewald!73 1 Al uv TC
Handfield-Jones™ 1 A2 uv TC
Hansson7> 1 Al uv TC
Mian192 0 A2 UM TC
Moffattl’6 3 A2 uv TC
Moffattl?” 0 A2 uv TC
Moss187 1 A2 uv AE
Nelsonl’8 2 Al uv TC
Nyfors193 0 A2 UM TC
Ohlsson 194 1 A2 UM TC
Palmieril6? 1 A2 uv AE
Pessenhofferl? 1 A2 uv TC
Rubinl8o 5 A2 uv TC
Sawyer18! 3 A2 uv TC
Smith18s8 1 A2 uv AE
Smith182 3 Al uv TC
Stewart18® 3 A2 uv AE
Tarvainen9® 3 A2 uv AE
Thomas65 3 Al uv AE
Wunderlich183 1 A2 uv TC
Zuccarellj9t 1 A2 uv AE

Tipo de ulceras: UM: Ulceras mixtas (venosa-arterial). UV: Glceras venosas.
Tratamiento control: AE: otros apositos especiales. TC: tratamiento convencional.
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Ulceras venosas

En pacientes con ulceras de etiologia venosa
se han identificado 19 estudios que evaltuan el
uso de apésitos especiales frente a tratamien-
to convencional, y 11 que establecen compa-
raciones entre uno o mas apésitos especiales.

Los estudios que exploran estas comparacio-
nes se muestran en detalle en las tablas 2.1.1
y 2.1.2 del Anexo 1.

Apobsitos especiales vs tratamiento convencional

En los 19 estudios que evalUan el uso de ap6-
sitos especiales frente a tratamiento conven-
cional, los tratamientos empleados como
controles han sido: gasa empapada en suero
salinol71172179 gasa y povidona yodadal?3,
gasa parafinada®®175174183 gasa con parafina
0 povidona yodadal66.182 viscosa tejida no
adherentel67.169.176,.177,178 y gasa con diversos
agentes tOpicos!38170.180.181 gys resultados se
presentan de forma esquematica en la tabla 6
adjunta.

Siete estudios!38.166,167,174,175,176,178 axaminan
un apoésito hidrocoloide. En seis de ellos la
comparacion es directa frente al control con-

vencional, en tanto que el estudio de Hans-
son'’®>se compone de tres brazos en los que el
apésito hidrocoloide se compara con gasa pa-
rafinada y con cadexdémero yodado, articulo
calificado como producto sanitario en EE.UU.
pero como farmaco en Europal’®. En ninguno
de dichos estudios se encuentran diferencias
estadisticamente significativas entre los gru-
pos de tratamiento en la variable de interés,
curacién o reduccion en el tamafio de la le-
sién, entre el apo6sito hidrocoloide y los con-
troles de comparacion.

Debe resefiarse que el estudio de Capillas!®®
compara el uso de diferentes productos topi-
cos y apositos de gasa para cubrir las lesiones
y cualquiera de los productos de la gama
Comfeel® para cura en ambiente himedo
(hidrocoloides en placa con alginato, granulos
0 pasta, hidrogel en estructura amorfa y apo-
sitos de alginato calcico), sin que pueda eva-
luarse de forma independiente cada uno de
ellos. Sin embargo, en el presente documento
se ha optado por su inclusién en el grupo ge-
nérico de apositos hidrocoloides. En este estu-
dio no se observan diferencias significativas
ni en el porcentaje de superficie cicatrizada/
dia de tratamiento ni en el tiempo necesario
para cicatrizar 1 cm? inicial de la lesién entre

Tabla 6
Apositos especiales vs tratamiento convencional
Hidro- Poliure- Dextra-
coloide tano némero Alginato Hidrogel Varios
Gasa-suero salino A217° A2 NSt71
A2 Dex-
tralSl
Gasa-povidona | Al Dex-
tra173
Gasa parafinada A2 NS174 A2 NS168 Al NS5
Al NSI7® A2 NS183
Gasa parafinada/ A2 NS166 A1NS82
o con povidona |
Viscosa tejida A2 NS167 Al NS16° A2 NS77
A2 NS176
Al NS178
Agentes topicos-gasa A2 NS138 A2 Poliu- A2 Dex-
rel70 tral72
A2 U. Boot!®0

Se consignan: la referencia bibliogréafica del estudio; su grado de evidencia (Al o A2); el tipo de aposito
que ofrece resultados significativamente mejores, o la ausencia de diferencias significativas (NS).
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el grupo control y el grupo tratado con apési-
tos especiales.

No se observan tampoco diferencias de cura-
cién en los tres estudios que comparan un
aposito de poliuretano con apésitos conven-
cionales en forma de gasa humedal’®, gasa
parafinadal®® o viscosa tejida no adheren-
tel®, Por el contrario, en dos estudios!’%180 en
los que la comparacion se establece con Unna
Boot (malla de gasa impregnada en éxido de
zinc, calamina y gelatina) los resultados son
dispares. Rubin!® compara en 36 pacientes
ambulatorios con ulceras venosas crénicas la
eficacia de un determinado apésito de poliu-
retano (Synthaderm®) frente a Unna Boot,
observando una tasa de curacién al afio de
seguimiento significativamente mayor en el
grupo de pacientes tratados con Unna Boot
(94,7% vs 41,2%, p<0,05). Opuestos resultados
obtienen Davis y cols., quienes en 12 pacien-
tes ambulatorios con Ulceras secundarias a
insuficiencia venosa observan que, a los 6
meses, la reduccién media en el area es ma-
yor en los 5 pacientes tratados con poliureta-
no (Tegaderm/Bioclusive®) y Unna Boot que
en los 7 pacientes tratados s6lo con Unna
Boot. Sin embargo, este estudio es de muy es-
casa calidad y presenta numerosos proble-
mas metodolégicos pues, ademas de ser esca-
so el numero de pacientes incluidos, no
constan sus caracteristicas basales, el area de
la lesion ni el nimero de lesiones curadas al
finalizar el periodo de seguimiento.

Cuatro son los estudios en los que se examina
la eficacia del dextrandmero, siendo los resul-
tados discrepantes!’1172.173.181 Garcia et al.172
encuentran diferencias significativas favora-
bles al dextranémero en la reduccién media
en el area, pero no en la circunferencia de la
lesidn. En nuestra opinién, esta diferencia no
devalUa el estudio, por dos razones: primera,
el area es la variable preferente por ser la mas
utilizada y, por tanto, mas susceptible de
comparacion; segunda, la longitud de la cir-
cunferencia es funcion lineal del radio de la
Ulcera, mientras que el area es funcion del
cuadrado, por lo que las variaciones en esta
variable alcanzan significacion estadistica
antes que en las de aquélla. Groenewald'"3
concluye que el dextranédmero fue mas eficaz
que la gasa empapada en povidona yodada
tanto en el porcentaje de reduccién en el area
a los 21 dias como en el tiempo medio de cu-
racion en 100 pacientes ambulatorios con ul-
ceras postflebiticas. Sin embargo, en este es-
tudio no quedan claros los criterios de
inclusion-exclusion, no consta el procedi-
miento de aleatorizacion, existe un importan-
te numero de pérdidas y no se realiza analisis

por intencién de tratar, todo lo cual puede re-
ducir la solidez de sus resultados. Sawyer18l,
en un estudio de mejor calidad en la escala
de Jadad aunque con menor numero de pa-
cientes, también observa un mayor indice de
curacién en los pacientes tratados con dex-
tranédmero que en los controles. Por el contra-
rio, Eriksson!’! no encuentra diferencias entre
dextran6mero y gasa empapada en salino en
el tratamiento de pacientes ambulatorios con
Ulceras venosas.

Un Unico estudio®® compara un hidrogel con
gasa parafinada o povidona yodada, no obser-
vandose diferencias entre los tratamientos
con un grado de evidencia Al en la escala de
Hadorn. Similares resultados, aunque con va-
loracion A2, se observan también en el Unico
estudio'”” en el que se compara un apésito de
alginato con un apésito convencional, y en el
que se examina la eficacia de un apdésito de
carbon activado frente a controles tratados
con gasa con parafina'®3,

Comparacion entre apositos especiales

Los grados de evidencia y resultados de los
estudios que comparan los efectos de distin-
tos apésitos especiales se esquematizan en la
tabla 7.

De los 12 estudios registrados, 7 emplean
apositos hidrocoloides. En 4 de ellos se com-
paran con apositos de poliuretano90.165.184,191
y en los restantes la comparacion se estable-
ce con cadexdémero yodadol’®, con otro hidro-
coloide!® o con un apésito de alginato'®. En
ninguno de los 7 estudios (grado de evidencia
Aly A2) se observan diferencias significativas
entre los apositos empleados.

Similares resultados obtienen el Unico estu-
dio que compara dos hidrogeles!8 y el que
compara un apdsito de hidrogel con otro de
cadexémero yodado®®.

De los 3 estudios identificados en los que se
emplea dextranémero, dos!®”1% |o comparan
con cadexdmero yodado, no encontrandose di-
ferencias estadisticamente significativas entre
ambas formas de tratamiento. Palmieril®! des-
cribe una mayor rapidez en la curacién al em-
plear un apdsito de colageno que dextranéme-
ro, aunque no existen diferencias en el nimero
de lesiones curadas al final del estudio.

Ulceras de etiologia mixta arterial y venosa

En ninguno de los estudios que comparan un
aposito especial con tratamiento convencio-
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Tabla 7

Comparacioén entre apositos especiales

Hidrocoloide Poliuretano Alginato Dextranémero Hidrogel
Hidrocoloide Al NS85 A2 NS0 A2 NS188
Al NS85
A2 NS84
A2 NStL
Hidrogel A2 NS186
Otros Al NS5 A2 NS187 A2 NS89
A2 Colageno??
A2 NS0

Se consignan: la referencia bibliogréafica del estudio; su grado de evidencia (Al o A2); el tipo de apoésito
que ofrece resultados significativamente mejores, o la ausencia de diferencias significativas (NS).

nal (Anexo I, tabla 2.2.1) se observan diferen-
cias estadisticas entre la intervencion y el
control, sea éste compresion estandar®? o
gasa empapada en salino193.194,

Tampoco muestran diferencias los dos estu-
dios (Anexo I, tabla 2.2.2) que comparan apo-
sitos hidrocoloides vs alginato!9 o apdsito
oclusivo de zinc!%,

Resultados no definidos de acuerdo
a la etiologia de las lesiones

Banks y cols.2®” (Anexo I, tabla 3.1) estudian
los efectos de un apésito de poliuretano Lyo-
foam Extra® y de un aposito hidrocelular de
poliuretano Allevyn® en 61 pacientes con ul-
ceras por presion grados Il o Ill, Glceras veno-
sas y otras heridas (traumaticas, agudas y
crénicas y quemaduras), no encontrando di-
ferencias significativas entre ambos tipos de
apositos en cuanto a curacién ni reduccién en
el area de las lesiones a las 6 semanas de tra-
tamiento. Es notable en este estudio la escasa
respuesta obtenida en términos de curacién
de las lesiones.

Analisis de los resultados
econdmicos

Como se muestra en el Anexo Il, 15 estudios
proporcionan datos sobre los costes del trata-
miento: 8 en el caso de las ulceras por pre-
sién137'139'141'142443'147449454, 4 en las Ulceras
vascuIaresl75v186v188'194, y 3 estudiosl38,150,198 in-
cluyen ambos tipos de lesiones. Catorce de

ellos han sido previamente seleccionados e
incluidos en esta revision. Sin embargo, nin-
guno es un estudio especificamente disefiado
para la evaluacién de costes, por lo que sélo
constituyen aproximaciones al analisis eco-
némico de estos tratamientos. Ante tales cir-
cunstancias se ha considerado admisible la
inclusion del estudio de Bergeman'®®, que
aun sin ser un ensayo clinico, sino un estudio
observacional, se orienta especificamente al
analisis de costes del tema que nos ocupa.

De los ensayos clinicos aleatorizados que eva-
Iban los costes del tratamiento con apésitos
especiales en pacientes con Ulceras por pre-
sién, en cinco se comparan con gasas hume-
das con salino137:139.143.147.149: an tres con un
aposito de gasa impregnada con solucién Da-
kin14l, povidona yodadal*? o diferentes pro-
ductos topicos!38; y un ultimo estudiol®4 com-
para dos apoésitos especiales (granulos de
dextranémero vs hidrogel). En el caso de las
Ulceras vasculares, en tres estudios se usan
apositos de gasa parafinadal’®, asociada a di-
ferentes productos topicos!®® o empapada en
salino!®*, como comparacion, mientras que
también tresl86.175.188 comparan diferentes
aplsitos especiales entre si. Por ultimo,
Bale!®® compara un aposito hidrocoloide y un
aposito hidrocelular en 100 pacientes con ul-
ceras vasculares, ulceras por presion y otros
tipos de heridas crénicas.

El analisis de los resultados de estos estudios
presenta importantes dificultades para la sis-
tematizacion ya que, ademas de las deficien-
cias metodoldgicas previamente comentadas,
ninguno de ellos se ha disefiado con el objeti-
vo especifico de analizar la relacion coste-efi-
cacia, no existe homogeneidad en las varia-
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bles estudiadas y los resultados son dispares,
por lo que no es posible determinar con un
grado de certeza suficiente cudl es el aposito
o tipos de apdsitos que presentan una mejor
relacion coste-eficacia.

En varios de los estudios que comparan un
aposito especial frente a uno convencional se
constata que, aunque el coste del material por
unidad de tratamiento es superior en el uso de
apositos especiales, con su uso se reduce el
tiempo necesario para cada cambio de apési-
to, el nimero de cambios, la cantidad de ma-
terial empleado y, por tanto, parece reducirse
el coste totall37.138.139,141,142 g nque en algu-
nos de ellos la falta de andlisis estadistico no
permite determinar con exactitud si las dife-
rencias encontradas son ciertamente signifi-
cativas!#®1%, Por otro lado, algunos autores!#’
solo observan diferencias en el tratamiento de
ciertos tipos de lesiones, e incluso otros!4®175
no encuentran diferencias significativas en el
coste total del tratamiento.

De los estudios que comparan apdésitos espe-
ciales, cuatrol50.175.186.188 ng encuentran dife-
rencias significativas entre ellos, mientras
que en uno el apésito de hidrogel resulta méas
barato que los granulos de dextranémero en
pacientes con Ulceras por presiont4,

El objetivo primario del estudio realizado por
Bergeman% es el analisis econémico del tra-
tamiento local de las Ulceras por presion y de
las Ulceras venosas en las piernas en pacien-
tes hospitalizados. En este estudio, realizad-
cuatro centros de Alemania, se asume igual
eficacia entre apdsitos convencionales y apo-
sitos especiales y se investigan las siguientes
variables principales: coste de personal por
minuto, tiempo necesario para cada cambio
de apdésito, namero total de cambios, coste de
material y coste total del tratamiento.

Sus resultados indican que los costes del tra-
tamiento hospitalario convencional, tanto de
las Ulceras por presién como de las ulceras
venosas, con gasa empapada en solucién Rin-
ger son mucho mayores que con apaésitos hi-
droactivos en combinacidon con colagenasa
para favorecer la limpieza enzimatica. La re-
lacion entre los costes de personal y material

es aproximadamente 95/5% en el tratamiento
con gasay 67/33% en el tratamiento con apo-
sitos especiales. En ambos casos, el uso de
apositos especiales supone un significativo
ahorro en el coste total por unidad de trata-
miento, tanto por la reduccion en el coste de
personal como por la duracion del propio tra-
tamiento.

En cualquier caso, debe significarse que en
este estudio se considera que la cura de heri-
das con gasa humeda, gasa impregnada con
una pomada y los apoésitos de alginato célcico
se efectua con dos enfermeras, segun los pro-
tocolos de los hospitales implicados; mientras
que las curas con apdsitos hidroactivos se
practican so6lo con una, ya que son mas faci-
les de aplicar. En consecuencia, el uso de ap6-
sitos convencionales en tales circunstancias
viene a suponer unos costes de personal muy
superiores a lo que supondrian realizando las
curas una sola enfermera.

Los autores recomiendan el uso de apésitos
especiales en el tratamiento tanto de las Ulce-
ras por presién como de las Ulceras venosas,
ya que supone una significativa reduccién en
el coste de personal y la duracién del trata-
miento, lo que significa un significativo aho-
rro en el coste total para el hospital.

Dadas las caracteristicas del estudio, sus re-
sultados no son generalizables, e incluso sus
autores concluyen que la cuantia exacta de
gasto o de ahorro dependeré en cada ambito
del nimero de pacientes tratados al afio, el
case-mix de los tipos de heridas y de la técni-
ca habitualmente utilizada para el trata-
miento. A todo ello ha de afadirse la variabi-
lidad de costes en los distintos ambitos
asistenciales, que dificultan la transposicion
de los estudios econémicos de un sistema sa-
nitario a otro. Asi, las diferencias que se dan
en los costes salariales, la aplicacion de los
procedimientos en la practica profesional, la
organizacion de las estructuras asistenciales,
e incluso el coste de adquisicion de los mate-
riales, en funcién de maualtiples variables de
mercado. En definitiva, parece imprescindi-
ble un calculo real de los costes locales, an-
tes de decidir una politica de seleccion de
material.
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VI. Conclusiones

Las conclusiones que se formulan a continua-
cion se refieren a la evaluaciéon del impacto
de los apoésitos especiales en el tratamiento
de ciertas Ulceras crénicas, tema que ha
constituido el objetivo central de este trabajo.
Sin embargo, aunque el presente informe se
orientase especificamente hacia la terapéuti-
ca de estas lesiones, también ha de hacerse
mencién de otros aspectos de las mismas que
se han comentado en los capitulos | y II.

Respecto a las Ulceras por presion, debe signi-
ficarse que pueden prevenirse en su mayoria,
atendiendo a los diferentes factores de riesgo
tales como: bajo nivel de conciencia; altera-
ciones sensoriales; enfermedades agudas gra-
ves; enfermedades vasculares; edades extre-
mas de la vida, tanto poblaciéon anciana como
recién nacidos; la existencia de antecedentes
previos de ulceras por presion, y, muy espe-
cialmente, la inmovilidad, que es, con mucho,
el mas importante. Por esta razén, la movili-
zacion frecuente y correcta de los pacientes
se considera prioritaria para evitar la apari-
cion de estas ulceras.

Por otra parte, cabria interrogarse sobre la
idoneidad de los tratamientos locales postu-
lados habitualmente, como los que aqui han
sido objeto de estudio. El modelo experimen-
tal sobre el que se basa el uso de apésitos es-
peciales en el tratamiento de las heridas croé-
nicas se considera claramente fundamentado;
sin embargo, la clinica muestra que la cicatri-
zacion y curacion de una herida crénica son
procesos mucho mas complejos de lo que ta-
les modelos apuntan, y que sus mecanismos
aun no se conocen con exactitud. En conse-
cuencia, cabria interrogarse sobre lo acertado
de la orientacion del grueso de la investiga-
cion en curso, que se ha polarizado en una fa-
ceta del tratamiento local, postergando la ex-
ploracién de otros abordajes del problema.

Por cuanto respecta a la evaluacion de la efi-
cacia y coste-eficacia de los apésitos especia-
les, subsisten notables incertidumbres que la
literatura consultada no permite despejar.
Entendemos que el estudio que pudiera ofre-
cer respuesta a tales interrogantes deberia
disefiarse teniendo en cuenta los siguientes
aspectos:

1. El numero de pacientes reclutados debe-
ria basarse en un calculo a priori del ta-

mafo de la muestra, de forma que el
estudio tenga potencia suficiente para
detectar diferencias estadisticamente
significativas entre los grupos de trata-
miento. Diversos autores han puesto de
manifiesto la dificultad para que un uni-
co centro pueda reclutar un namero su-
ficiente de pacientes, por lo que la solu-
cion mas factible para resolver este
problema pasaria por la realizacién de
estudios multicéntricos.

2. La variable principal debe ser: precisa,
consistente y, finalmente, relevante para
el paciente. En todo, caso debe ser obje-
tivable y el método empleado para su
evaluacion debe estar previamente vali-
dado.

3. En cada paciente deberia incluirse una
Unica ulcera de referencia. No deben in-
cluirse varias ulceras en el analisis ya
que no son independientes, a menos que
se utilicen técnicas estadisticas especifi-
cas para diferenciar los efectos de la in-
tervencion.

4. Los grupos objeto de comparacion de-
ben presentar semejanza basal.

5. Deben describirse todos los tratamien-
tos asociados.

6. Debe describirse el método empleado
para la asignacioén aleatoria de cada pa-
ciente a un grupo de tratamiento.

7. Deben describirse las pérdidas y sus
causas.

8. Debe existir un procedimiento adecuado
que garantice el enmascaramiento en la
evaluacion de los resultados.

9. Deben incluirse analisis coste-eficacia o,
cuando menos, de minimizacién de cos-
tes.

10. Se deben incluir medidas de calidad de
vida y relacién coste-efectividad.

En sintesis, la literatura revisada en el presen-
te informe permite formular las siguientes
conclusiones:

1. El empleo de apositos especiales en el
tratamiento de las Ulceras vasculares y
por presidn, cualquiera que sea su gra-
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do, se ha generalizado en la practica
asistencial, sin que exista una clara evi-
dencia cientifica que sustente su su-
perioridad frente a los apdsitos conven-
cionales. La mayoria de los estudios que
examinan la eficacia de los apésitos es-
peciales, tanto en el tratamiento de las
Ulceras por presion como en el de las ul-
ceras vasculares en las piernas, presen-
tan serias limitaciones metodoldgicas y
su calidad cientifica no permite susten-
tar recomendaciones consistentes.

La propia variable de resultado elegida
en las diferentes investigaciones es obje-
to de notable variabilidad, lo que obliga
a su interpretacion ajustada a las parti-
cularidades de cada estudio, con el co-
rrespondiente menoscabo de la validez
externa del mismo.

La enorme variabilidad en los indices de
curacion observados sugiere que, tanto
en las Ulceras por presion como en las
vasculares, parecen existir otros facto-
res tan 0 mas importantes para el proce-
so de cicatrizaciéon y curacién que el tipo
de apodsito empleado, aunque existe
controversia sobre cuales son dichos
factores, generales o locales, y como
participan en el proceso de cicatrizacion
y curacion.

La literatura consultada no ofrece datos
suficientes para establecer cual es el uso
apropiado de los apésitos especiales en
el tratamiento de las Ulceras vasculares
de las piernas ni de las Ulceras por pre-
sion, lo que impide conocer la posible
existencia de condiciones de sobreutili-
zacion o de infrautilizacion de los mis-
mos en la practica asistencial. Estos da-
tos serian de importancia critica en la
estimacion de la calidad del tratamiento
que se ofrece a los pacientes y lo ade-
cuado del uso de los recursos sanitarios.

Los estudios analizados no ofrecen la
evidencia cientifica necesaria para esta-
blece, con suficiente grado de certeza, si
los apositos especiales son mas eficaces
que los convencionales en el tratamien-
to de las ulceras por presion ni en el de
las Ulceras vasculares en la pierna.

Existen datos que sugieren que los ap6-
sitos hidrocoloides son mas eficaces que
el tratamiento convencional en la cura-
cion de las Ulceras por presion. Sin em-

10.

11.

bargo, esta aparente superioridad no
coincide con la similitud de resultados
entre tales hidrocoloides y los restantes
apésitos especiales; y, a su vez, entre és-
tos y los tratamientos convencionales.

Las comparaciones entre uno o mas
apositos especiales en pacientes con ul-
ceras por presidn, asi como en pacientes
con Uulceras vasculares, no han demos-
trado diferencias significativas en las ta-
sas de curacion, a pesar de los distintos
comportamientos atribuidos a las dife-
rencias estructurales de los materiales.

No se aprecian diferencias significativas
en los indices de curacién entre los aposi-
tos especiales y el tratamiento convencio-
nal en el caso de las Ulceras vasculares en
extremidades, a excepciéon del dextrané-
mero que, quiza por su accién desbridan-
te, parece presentar mayor eficacia en el
tratamiento de las Ulceras venosas.

El empleo de los apésitos especiales en
el tratamiento de las Ulceras infectadas,
tanto en el caso de ulceras por presion
como del conjunto de las vasculares o
de las de etiologia exclusivamente arte-
rial, apenas se contempla en la literatu-
ra consultada, que muestra una extraor-
dinaria pobreza de datos al respecto.

Los costes directos de los apdsitos espe-
ciales son superiores a los del tratamien-
to convencional, aunque existe una ten-
dencia general favorable a su empleo,
basada en el menor nimero de cambios
que exigen los apésitos especiales y el
menor tiempo de enfermeria necesario
para cada uno de estos cambios.

Sin embargo, no hemos detectado estu-
dios cuyo disefio permita definir con
claridad la mejor relacién coste-eficacia
de los apésitos empleados en el trata-
miento de las ulceras vasculares y por
presion; a lo que se afiade la dificultad
de trasposicién geogréafica que suelen
presentar los estudios econémicos. Di-
cha relacién sélo podra establecerse una
vez conocidas y evaluadas las variables
clinicas y econ6micas propias de cada
ambito asistencial especifico, esencial-
mente: protocolos de atencion; costes de
adquisicion que puedan conseguirse
para los distintos tipos de apdésitos; dis-
ponibilidad de recursos humanos y cos-
te-oportunidad de los mismos.
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Anexo |. Resumen descriptivo
de los estudios incluidos



1.

Ulceras por presion

Tabla 1.1

Apositos especiales vs tratamiento convencional

Criterios de inclusiéon

Estudio y disefio y exclusion Intervenciones Caracteristicas basales Resultados Pérdidas Comentarios
Alm137 Inclusion: 50 pacientes|Gl: Aposito hidrocoloide | Tamafo de la Ulcera: Curacion completa: En el | Completas. No se indica el
1989. Suecia. de larga hospitalizacion | (Comfeel Ulcus®) en Gl GC |andlisis de supervivencia a Gl: 2 grado de las lesio-
Multicéntrico. con Ulceras por presion. | forma de lamina, pas- |Profund. (mm) 1,75 2,00 |[las 12 semanas, el grupo GC: 3 nes.

ta o granulos. Cambios | Area (cm?) 2,02 2,44 |Gl muestra una mejor fun- Aunque no indi-
Método de aleatorizacion: | Exclusion: Pacientes con | cuando necesario. N=31 cién de distribucion de la|Causas: Muerte, | can cifras comen-

No consta. Se estratifica
por escala de Norton.

Variable objetiva: Cura-
cion. Fotografia sema-
nal de la lesion evalua-
da de forma ciega por
un dermatologo.

Ambito: Hospital créni-
cos.

Seguimiento: 6 semanas
y hasta 12 si no cura-
cion.

puntuacion en la escala
de Norton < 7.

Ulceras.

GC: Gasa empapada en
salino. Cambio dos ve-
ces/dia. N=25.

Periodo de lavado pre-
vio a la asignhacion de
grupo de tratamiento:
una semana con curas
con gasa humeda.

Otras caracteristicas:

Gl GC
Edad media 84 83
Duraciéon
(meses) 46 4,8
Norton 12 13
Peso (kg) 50 50

1/3 de las UP localizadas
en los talones; 1/3 en el sa-

Cro.

curacion aunque las dife-
rencias son NS (p=0,15).

Reduccién mediana en
el area de la Ulcera a las
6 semanas:.

Gl: 100%

GC: 70%

(p=0,006)

Profundidad de la Ulcera:

cambios significativos s6lo

en la 4.2 semana.
(p=0,047)

violacion del pro-
tocolo, datos no
completos o per-
didos.

GIl: Suspendido 1
tratamiento por
dolor en el cam-
bio de apésito.

tan > tendencia a
la maceracién en
el GC.

Capillas!®
2000. Espafa.

Método de aleatorizacion:
Asignacién segun orden
de inclusion en el estu-
dio.

Enmascaramiento de
los grupos en la fase de
analisis de resultados.

Inclusion: UPP grados Il'y
1.
Una lesién por paciente.

Exclusiones: Ulceras in-
fectadas.

Gl: Cualquiera de los
productos de la gama
Comfeel® para cura en
ambiente huimedo (hi-
drocoloides en placa
con alginato, granulos o
pasta, hidrogel en es-
tructura amorfa y ap6-
sitos de alginato calci-
co). N=15.

3 hombres y 26 mujeres.

Grado:
Gl: 7 grado I, 8 grado IlI.
GC: 6 grado I, 8 grado llI.

Antigliedad mediana:
Gl: 8 dias (7-15).
GC: 10 dias (7-15).

Tiempo necesario para ci-

catrizar 1 cm? inicial de la

lesion (mediana):

Gl: 7,12 dias (5,3-11)

GC: 12,18 (5,85-39,58)
NS

No constan.

Duracion total del
estudio 37 meses.
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Tabla 1.1 (Continuacion)

Estudio y disefio

Criterios de inclusion
y exclusion

Intervenciones

Caracteristicas basales

Resultados

Pérdidas

Comentarios

Variable objetiva: Cicatri-
zacion completa.

Medida: Grado, superfi-
cie.

Ambito: Atencion pri-
maria domiciliaria.

Duracion: Hasta comple-
ta cicatrizacion.

GC: Las lesiones se tra-
tan con diferentes pro-
ductos tépicos y aposi-
tos de gasa para cubrir.
N=14.

Superficie mediana:
Gl: 7,5 cm? (6-15)
GC: 5 cm? (3-15,67)

Edad media: 80,3+6,6

Porcentaje de superficie ci-

catrizada dia de trata-

miento (mediana):

Gl: 1,42% (0,56-2,5)

GC: 1,19% (0,59-1,55)
NS

Colwell13?
1993. EE.UU.

Método de aleatorizacion:
No consta.

Variable objetiva: NUume-
ro de Ulceras curadas.
Medicidn area y calculo
por planimetria electro-
nica.

Ambito: Hospital de agu-
dos.

Duracién: Hasta cura-
cion u 8 semanas.

Inclusion: UPP grados I
y/o Il

Exclusion: Proceso de ba-
se que pueda afectar la
curacion, ulceras infec-
tadas, grados | o IV o
aquellas en las que no
puede definirse el gra-
do. Pacientes que no
pueden permanecer en
el estudio = 8 dias o los
que reciben cualquier
terapia que confunda
los resultados (hidrote-
rapia).

Gl: Hidrocoloide (Duo-
Derm CGF®). Cambio/4
dias o segun necesida-
des. N=33 pacientes, 49
Ulceras.

GC: Gasas humedas con
suero salino y cubiertas
con gasa estéril seca y
con un aposito para fi-
jacion. Cambio/6 horas
0 segun necesario. N=37
pacientes, 48 Ulceras.

Limpieza de la ulcera y
la piel con agua caliente
y medidas para reducir
la presion en todos.

GC Gl

— Localizacion:
Sacro/coxis 29 27
Otras 19 22

— Duracion

<1mes 25 27
1-3 meses 21 19
Grado Il 33 21
11 15 28
Area 23 24

Edad (68 afos), relacion
H/M (1/1), grado de conti-
nencia o estado global: NS.
Mayor numero UPP grado
Il en el grupo Gl y < nUme-

ro diabéticos.

Curacion completa a las 8
semanas:
Gl: 11749 (22%)
GC: 1/48 (2%)
(p=0,04)

Area ulcera final estudio:
NS tras controlar por la
superficie inicial, el gra-
do de lesion y el tiempo
de permanencia en el
estudio (F=2,03, p>0,05).

Cambios en la longitud o
anchura de la ulcera: no
hay diferencia en ni en-
tre grupos.

12 muertes sin re-
lacién.

5 altas antes de 8
dias.

5 datos no com-
pletos.

1 progresién a
grado IV.

2 SAMR en coloni-
zacion.

Pacientes con mal
estado general,
confusos, mal nu-
tridos y debilita-
dos.

Duracién media
del estudio 17
dias (6-56).

Para el analisis,
los grupos se es-
tratifican por el
grado de lesion.

Chang!40
1998. Malasia.

Método de aleatorizacion:
No consta.

Variable objetiva: Evolu-
cién o curacion.

Inclusion: UPP grados Il y
11, > 18 afos, consenti-
miento escrito.

1 lesién/paciente.

Exclusion: Infeccion lo-
cal, inmunodepresion,

GIl: Hidrocoloide (Duo-
derm CGF®). N=17.

GC: Gasa empapada en
salino. N=17.

34 pacientes.

Area: no consta.
Duracién media: 1 mes.
Grado II: 21.

Grado IlI: 13.
Localizacién: sacro 88%.
Edad media: 58 arfios.

Reduccién media en el area
inicial a las 8 semanas:

Gl: 34%

GC: 9% aumento medio
NS (p=0,23)

Duracién  total
643 dias.

El Gl significativa-
mente favorable
en cuanto a adhe-
rencia al lecho de

la dlcera, manejo
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Tabla 1.1 (Continuacion)

Criterios de inclusiéon

Estudio y disefio y exclusion Intervenciones Caracteristicas basales Resultados Pérdidas Comentarios
Ambito: Hospital univer- | diabetes mellitus, aler- Incontinencia: 50% pa- del exudado, faci-
sitario. gia a alguno de los tra- cientes. lidad en los cam-

tamientos. bios, confort y do-
Duracion: 8 semanas o lor (p<0,001).
hasta curacion.
Gorsel#t Inclusién: UPP grados Il,|Gl: Oclusivo hidrocoloi- | 76% de las Ulceras ya al in- Gl GC Mayor dolor en
1987. EE.UU. Il o IV. de (DuoDerm®). Cambio |greso hospitalario (76 vy (n=76) (n=52) | Ninguna. GC (no indican
c/4 dias o antes si existe | 67% en Gl y GC). como lo miden
Método de aleatorizacion: | Exclusion: Osteomielitis | contaminacion por he- Curacion completa: pero comentan

Se asignha cada trata-
miento a una salay a
cada paciente en fun-
cion de la sala en la
que ingresa. Se intenta
compensar el tipo de
ingresos para que en
cada grupo haya pa-
cientes médicos y qui-
rurgicos.

Medida objetiva de la va-
riable principal: Porcen-
taje de curacién de la
Ulcera; reduccion en el
area de la lesion (medi-
cion de longitud maxi-
ma y anchura); veloci-
dad de curaciéon (area
inicial/dias hasta cura-
cion completa).

Ambito: Hospital sin es-
pecialidades. Salas de
pacientes médicos y
quirdrgicos.

0 extension de la Ulcera
a fascia, hueso y/o es-
pacio articular; estasis
venoso y Ulceras isqué-
micas, enfermedad ra-
pidamente fatal y alta
hospitalaria en los pri-
meros 7 dias de trata-
miento.

ces, pierde la propiedad
oclusiva o hay signos
infeccién sistémica.
N=27 pacientes con 76
Ulceras.

GC: Apésito humedo-
seco mediante gasa es-
téril empapada en solu-
cién Dakin. Cambio c/8
horas.

N=25 pacientes con 52
ulceras.

En todos los pacientes
se usan medidas para
reducir la presiéon y se
hacen cambios postura-
les cada 2 horas.

En el GC se usa ademas
hidroterapia tres veces
por semana de forma
habitual.

No se describe el area.

Gl GC
Grado Il 66 41
]| 10 11
Localizacion:
Sacro/coxis 36 20
Trocanter 15 14
Isquion 12 10
Otras 13 8

Porcentaje de lesiones infecta-
das en pacientes incontinen-
tes:

Gl: 7/67 (10,4%)

GC: 12/40 (30%)

(p=0,021)
Gl GC
Edad 72 68,4
Porcentaje de lesiones en
>65 afios 75% 56%

Grado Il 50 26
I 4 0

Total 54 26
(71%) (50%)

p=0,015

Mejoria

Grado Il 11 7
1 1 3

Total 12 10

(16%) (19%)

Curacién completa y mejo-
ria final estudio:
Gl: 66 (87%)
GC: 36 (69%)
(p=0,026)

Fracasos (aumento de ta-
mafio al final del estudio):

Grado Il 5 8
I 5 8
Total 10 16
(13%) (31%)
(p=0,02)

que los pacientes
tratados con ga-
sas suelen que-
jarse de dolor en
los cambios).

No diferencias en
curaciéon por in-
continencia (85%
Gl y 67,5% en GC,
p=0,05).

No encuentran
relacion entre cu-
raciéon y estado
nutricional basal,
pero si entre cu-
racion y trata-
miento nutricio-
nal adecuado en
cada grupo (Gl
adecuado 78% /
no adecuado 12%,
p=0,002; GC ade-
cuado 76% / no
adecuado 14%, p=
0,015).
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Tabla 1.1 (Continuacion)

Estudio y disefio

Criterios de inclusién
y exclusion

Intervenciones

Caracteristicas basales

Resultados

Pérdidas

Comentarios

Duracion: 75 dias.

Porcentaje de lesiones en pa-
cientes no encamados:
17% 34%
Porcentaje de lesiones en in-
continencia fecal y/o urinaria:
88% 77%

Estado nutricional (alba-
mina, leucocitos, peso) si-
milar en ambos grupos.
70% de Gl y 76% GC con
grave deplecién nutricio-
nal. Todos nutricién ente-
ral.

Velocidad de reduccién en
el &rea (cm?/dia)

Gl: 0,72+1,22

GC: 0,55+0,59(NS)

Dias hasta curacion com-
pleta (Media y DS)

Gl: 10+£10,5

GC: 8,7t6,2 (NS)

Indican que es
posible que facto-
res como un me-
nor tamano de la
lesion, ausencia
de infeccion y un
correcto soporte
nutricional sean
mas importantes
en la respuesta al
tratamiento de
las UPP que la
edad, estado nu-
tricional basal y el
tratamiento local.

Kim142
1986. Corea.

Método de aleatorizacion:
No consta.

Variable objetiva: Cura-
cion de la lesion (no se

Inclusion: Pacientes con
UPP grados 1 y II.

Exclusién: UPP Il o 1V,
patologia endocrina, es-
tado general grave, difi-
cultades llevar a cabo

Gl:  Apésito oclusivo
HDC. Cambio c¢/4-5 dias,
antes en caso de gran
exudado. N=26 pacien-
tes.

GC: Gasa empapada en
povidona yodada que se

Area Ulcera;
Gl: 2,99+2,63 cm?
GC: 2,71+2,13 cm?

No diferencias estadisticas
en cuanto a grado, locali-
zacion, exudado o necro-

Tasa de curacion:
Gl: 80,8%
GC: 77,8%

NS

Tiempo medio duracion
tratamiento:

No constan de
forma explicita
pero hay 3 casos
de hipergranula-
cion en Gl que
requirieron sus-
pension del trata-

Método de aleatorizacion:
No consta.

1V, Ulceras infectadas,
pacientes en camas es-

Lock), N=24.

Edad media 56 afios.

GC: 3/14 (21%)
NS

requieren mas aposi- | maniobras para aliviar sis. Gl: 19 dias miento y manejo
tos), tiempo de cura-|la presion. cubre_ con: gasa se_ca. Tampoco en variables de- | GC: 24 dias con gasas.
) S s Cambio ¢/8 horas. N=18 ™
cion. Medicion lesion/ 4 acientes mograficas aunque detec- NS
dias. P ) tan un mayor grado de hi-
Ambito:  Hospitalario E|_'1 todos los casos lim- poalbu_mmer_nla, anemia e Velocgdad_curauon
R pieza con salino y solu-|incontinencia urinaria en | (mm?/d):
rehabilitacion. L7 e 2
cion de acido borico y |el grupo Gl. Gl: 9
Duracién: Hasta la cura- desbridamiento previo GC: 8
cion. si tejido necrotico. NS
Kraftl43 Inclusién: UPP. Gl: Aposito no adheren- | Area media: no consta. Numero lesiones cura-|Gl: 11 La mayoria de las
1993. EE.UU. te de espuma con cu-|Grado II: 22. das: 4 por reacciones|UPP de Grado Il
Exclusiéon: UPP grados | y | bierta adhesiva (Epi-|Grado lll: 16. Gl: 10/24 (42%) al tratamiento. curan en las pri-

meras seis sema-
nas.
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Tabla 1.1 (Continuacion)

Estudio y disefio

Criterios de inclusiéon
y exclusion

Intervenciones

Caracteristicas basales

Resultados

Pérdidas

Comentarios

Variable objetiva: Cura-
ciéon. Numero de ulce-
ras en las semanas 3, 6,
12y 24.

Medida: Area.

Ambito: Hospitalario.

Duracién: 24 semanas.

peciales, diabetes insu-
lino-dependiente ines-
table, albimina < 2 g,
Hb < 12 g, ICC grado IV,
insuficiencia renal cro-
nica, enfermedad vas-
cular periférica grave,
EPOC grave.

GC: Gasa empapada en
salino. Cambios/8 ho-
ras, N=14.

Duracion UPP: variable (re-
cién adquirida hasta 5
afnos).

Ingreso previo hospital
para tratamiento de una
UPP en el 53% de los casos.

GC: 6

2 por muerte pa-
ciente.

1 por reaccion.

3 otras causas.

Método de aleatorizacion:
No consta.

Variable objetiva: Cura-
cion (herida limpia y
granulando con area

Exclusion: infeccion del
tracto urinario

Antes de iniciar el estu-
dio se recortaron todos
los restos cérneos

pasta dura 2 veces al dia
durante 3 dias y 1 vez
posteriormente. N=9.

GC: Compresas con pa-
rafina y Eusol®. Cam-
bios/8 horas durante

Area media UPP: no cons-
ta.

Gl
83

GC

Edad media 77

Gl: 6/9 (67%)
GC: 5/9 (56%)
NS

Tiempo medio curacion:
Gl: 39,3 dias
GC: 62 dias

Ljungberg'44 Inclusion: Pacientes con|Gl: Fextranémero (De-|Area UPP: no consta Nuamero lesiones cura- | No constan.
1998. Suecia. lesion médula espinal | brisan®) N=15. Localizacion: das:

) ... |> 18 afos y UPP exuda- Gl GC Gl: 7/15 (47%)
Método de aleatorizacion: | jyas, GC: Gasa empapada en | Sacro 3 3 GC: 4/15 (27%)
No consta. salino. N=15. Isquion 6 5 NS
Variable objetiva: Cura- l%xclusién: ) Afectacion _ o Cad_eras 4 3
cion (mejoria > 25% del 6sea de la dlcera. Cambio de los apoésitos | Tobillo 2 1
area original). o cada 12 horas. . otros o 3
Medida del area v foto- Antes de iniciar el estu- | Ningln otro tratamien- | Duracion previa

y : b
grafia. dio se re,c_ortan los res-| to tépico. (meses) . 42 43
tos necroticos. Grado (mediana): I
Ambito: Hospitalario.
Edad rango: 23-73

Duracion: 2 semanas. 60% parapléjicos.
Nasarl4® Inclusion: UPP profun-|Gl: Dextranémero (De- |Localizacién: Pies y tobi- | Numero lesiones cura-|Gl: 3 UPP
1982. GB. das. brisan®) aplicado como | llos ambos grupos. das: 2 por muerte del

paciente y 1 por
malestar.

GC: 4 UPP

1 por muerte del
paciente, 3 cam-
biaron a Gl (2 tras
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Tabla 1.1 (Continuacion)

Estudio y disefio

Criterios de inclusion
y exclusion

Intervenciones

Caracteristicas basales

Resultados

Pérdidas

Comentarios

menor del 25% de la ori-
ginal).
Medida del area y foto-
grafia.

Ambito: Hospitalario.

Duracién: Hasta la cura-
cién o un maximo de 94
dias.

3 dias y luego cada 12
horas. N=9.

En todos los pacientes
se usan medidas de ali-
vio de presion.
Tratamiento asociado:
luz ultravioleta, pero
UPP protegida.

Correcciéon de anemia, hi-
poalbuminemia, urea dia-
betes, hipovitaminosis y
tension arterial.

Sonda urinaria si inconti-
nencia.

16 dias y 1 tras 48
dias).

Oleskel46
1986. EE.UU.

Método de aleatorizacion:
Disefio casi-experimen-
tal.

Aleatorizacién de mo-
dulos de enfermeria.

Variable objetiva: Reduc-
cién en el tamario de la
Ulcera. Planimetria.

Ambito: Hospital univer-
sitario.

Duracion: 10 dias.

Inclusién: 21 afos, sin
fiebre, confinados a
cama, silla de ruedas o
silla al menos en las
proximas 2 semanas.
Ulceras por presion de
grados | o Il, al menos
de 2 cm de diametro,
sin datos de infeccién ni
localizada en zona de
irritacion.

Exclusion: No cumplen
los criterios de eligibili-
dad.

Gl: Aposito poliuretano
autoadhesivo (Opsite®).
Cambios/2 dias o antes
en caso de pérdida de la
adhesividad. N=7 pa-
cientes.

GC: Gasa empapada en
salino recortada al ta-
mafio de la lesiéon. Cam-
bios/4 horas. N=8 pa-
cientes.

En todos: lavado ulcera
con salino. Cambios
posturales y superficies
alivio presion.

Gl:
Area ulcera; 3,5+1,2 cm?
Eje maximo: 3,1+1,2 cm

GC:
Area Glcera: 7,9+7,3 cm?
Eje maximo: 3,1+1,2 cm

Localizacion: todas zonas
glateas o sacras (no cifras)
Edad media: 69+6 afios.
Grupos similares en edad,
sexo y etnia.

Diversas patologias de ba-
se. Frecuente ICC (no ci-
fras).

Gl:
Area Glcera: 2,0+1,5 cm?
Eje maximo: 2,3+1,1 cm

GC:
Avrea Ulcera: 7,7+8,6 cm?
Eje maximo: 43,4 cm

Comparacion entre gu-
pos: NS

1 paciente, no
consta grupo
trasladado a resi-
dencia.

2 pacientes del
GC que recibian
corticoides sufren
complicaciones
(infeccién sisté-
mica y aumento
del tamafio).

Sebern4?
1986. EE.UU.

Método de aleatorizacion:
Tabla numeros aleato-
rios.

Variable objetiva: indices
de curacion, grado final

Inclusién: U presion gra-
dos Il o IlI.

Exclusiones: Ulceras pre-
sion grados Ill o IV, pa-
cientes terminales, pa-
cientes con leucocitos
< 4.000 0 més de tres ul-
ceras.

Gl: Apoésito de poliure-
tano permeable al va-
por de agua. Cambios
cada dia o tres veces a
la semana dependiendo
de la adherencia del
aposito. N=37 ulceras.

77 UPP y 48 pacientes.
Area (mediana):

Gl GC
Grado Il 19 34
11 6,1 45

Otras caracteristicas:
Edad media 76 72
Grado Il (%) 59 30

Reduccién mediana en
el area:

Grado Il:
Gl: 100%
GC: 52% (p<0,01)

Grado IlI:
Gl: 67%
GC: 44% (NS)

Muerte, hospitali-
zacién e imposibi-
lidad para manio-
bras de alivio de
presion.

Maceracion mas
frecuente en Gl
(43% vs 25%, NS).
Menos dolor con
el apoésito de po-
liuretano aunque
no dan cifras.

En lesiones de
grado IlIl y mas de
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Tabla 1.1 (Continuacion)

Estudio y disefio

Criterios de inclusiéon
y exclusion

Intervenciones

Caracteristicas basales

Resultados

Pérdidas

Comentarios

de la lesién, reduccién
en el area.

Ambito: Asistencia do-
miciliaria.

Duracién : 8 semanas.

GC: Gasa empapada en
salino cubierta con gasa
seca. Cambios cada 24
horas. Irrigacién con pe-
réxido de hidrégeno y
salino en cada cambio.
Si signos contamina-
cion con orina/heces,
aplicacion de povidona
yodada 2 min y limpie-
za posterior con salino.

Grado 11 (%) 41 70

No diferencia en altura,
peso ni gravedad segun

sistema PULSES.

Todos los pacientes con
cronicas
—sobre todo neurolégicas
(cerebrales o medulares),
cardiacas y diabetes, y gra-
ves— segun sistema PUL-

enfermedades

— Ulceras grado II:
Curacion:
Ninguna curada en el
GC vs 64% curadas en
Gl (p<0,01).
Mejoria:

Gl: 18% vs GC: 33%
No cambio:

Gl: 5% vs GC: 8%
Empeoramiento:

Gl: 14% vs GC: 58%

30 cm? el poliure-
tano se hace no
adherente en me-
nos de 24 horas.
En Jdlceras con
mucho exudado
el aposito es inca-
paz de contenerlo
y cambian a gasa
con salino pero
no dan cifras.

N=40 ulceras. SES.
— Ulceras grado 11

Todos los pacientes con NS (no constan cifras)

sistema de alivio pre-

sion.
Thomas!4® Inclusion: > 18 afios. UPP |GI: Hidrogel amorfo Gl GC |Curacion total: 11 no completan |Observan que ni
1998. GB. I, Il o IV con un éarea|(Carrasyn Gel Wound|— Area cm? 89 59 Gl: 10 (63%) el estudio. la incontinencia

>1,0cm2 Dressing®, Carrington GC: 9 (64%) urinaria ni fecal

Método de aleatorizacion: |Una lesion por pacien-|Lab). N=16. — Grado: NS Gl: 4 muertes. se asocian con la
No consta. te. 1 8 6 1 deterioro lesion. | curacién. Tampo-

GC: Apésito de gasa hu- i 6 7 | Tiempo medio de cura-|1 hospitalizacion. |co el tipo de ca-
Variable objetiva: Tama- |Exclusiones: Ulceras de|meda con salino estéril. v 2 1 |cion: ma.

fio lesion. Fotografia.

Ambito: Residencias de
croénicos, ambulantes.

Duracién: 10 semanas.

otra etiologia, heridas
con tractos sinuosos,
heridas infectadas, tra-
tamiento local con
otros productos o sisté-
mico con esteroides o
quimioterapia, cancer,
VIH+, adiccién drogas o
alcohol, lactancia, em-
barazo, supervivencia
prevista < 6 meses.

N=14.

— Otras caracteristicas:

Edad afos 79 72
Mujeres 9 5
Incontinencia
Orina 9 7
Heces 12 12
Sistema alivio presion:
6 2

Gl: 5,3+2,3 semanas
GC: 5,2+2,4 semanas
NS

Del total de las lesiones:
Curacion:

Grado Il: 93%

Grado IlI: 46%

Grado IV: 0

GC: 2 muertes.

1 deterioro lesion.
1 hospitalizacion.
1 por violacion
protocolo.
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Tabla 1.1 (Continuacion)

Estudio y disefio

Criterios de inclusion
y exclusion

Intervenciones

Caracteristicas basales

Resultados

Pérdidas

Comentarios

Xakellis4®
1992. EE.UU.

Método de aleatorizacion:
No consta.

Variable objetiva: Cura-
cién (cobertura epitelial
a juicio del investiga-
dor), tiempo de cura-
cién, progresion a grado
IV. Dibujo en una lami-
na de acetato.

Ambito: Hospital de cro-
nicos.

Duracién: 6 meses maxi-
mo.

Inclusién: Pacientes con
Ulceras por presion.
Una dnica ulcera por
paciente

Exclusiéon: UPP grado 1V,
posible alta inmediata
o enfermedad rapida-
mente fatal.

Gl: Apdsito hidrocoloide
(Duoderm®). Cambios
dos veces semana para
permitir valoracion de
la Ulcera o cuando pier-
de la capacidad oclusi-
va. N=18.

GC: Gasa no estéril
empapada en salino.
Cambios cada 8 horas.
N=21 pacientes.

En todos los pacientes
cambios posturales ca-
da 2 horas y sistemas
de alivio de presion.
Limpieza incontinencia
con agua caliente.

Area media de la Ulcera;
Gl: 0,66 cm?
GC: 0,38
NS

Otras caracteristicas:

GI GC
Edad 77 84
Norton 11 13

No diferencias en otras va-
riables: Porcentaje con
exudado, necrosis, erite-
ma, maceracion, grados Il
o I, localizacién, nutri-
cién, incontinencia, co-
morbilidades.

Curacion completa 6 me-
ses:

Gl: 89%

GC: 86%

NS

Tiempo medio hasta cura-
cion:

Gl: 9

GC: 11

NS

75% del grupo Gl cura-
cion en 14 dias vs 26
dias en GC.

Al ajustar por exudado,
no hay diferencias en la
velocidad de curacion.

Gl: 2 retiradas.
GC: 3 muertes.

Curacion mas
lenta en presen-
cia de exudado.
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Tabla 1.2

Comparacion entre apositos especiales

Criterios de inclusiéon

Estudio y disefio y exclusion Intervenciones Caracteristicas basales Resultados Pérdidas Comentarios
Balel%0 Inclusion: Ulceras por |Gl: Apésito hidrocelular | No consta superficie de las | S6lo UPP: 7 relacionados | No estratificacion
1998. GB. presion, Ulceras veno-|de poliuretano (Alle-|lesiones. Curacion completa: con los apésitos: |de resultados en

Método de aleatorizacion:
No consta.

Variable objetiva: Tasa de
curacién y porcentaje
de reduccion en el &rea.

Ambito: Atencién pri-
maria.

Duracién: 8 semanas.

sasy de otras causas.

Exclusiéon: No consta.

vyn®). N=51, 17 de ellas
ulceras por presion.

Gll: Formulacion mejo-
rada de hidrocoloide (no
consta nombre comer-
cial). N=49, 15 ulceras
por presion.

Edad media: 77 afos.

H/M: 1/3,3 en ambos gru-

pos.

Gl: 10/17 (59%)
GII: 4/15 (27%)
NS

dolor, maceraciéon
e hipergranula-
cion.

1 violacién del
protocolo, 1 falta
de documenta-
cion, 2 por per-
manecer menos
de 7 dias en el es-
tudio.

la reduccién del
area.

Analizado tam-
bién el grado de
confort.

El aposito hidro-
celular fue mas
comodo, pero no
hay estratifica-
cion por tipo de
herida.

Bale!s!
1998. GB.

Método de aleatorizacion:
Lista generada por or-
denador.
Enmascaramiento en
analisis de resultados.

Variable objetiva: Desbri-
damiento (80% de tejido
de granulaciéon de as-
pecto rojizo y sin restos
de necrosis). Planime-
tria y Fotografia.

Ambito: Hospital y co-
munitario.

Duracién: 4 semanas o
desbridamiento.

Inclusién: UPP necroéti-
cas.

Exclusiéon: UPP > 8 cm de
didmetro, embarazo o
lactancia, enfermedad
inmunodepresora.

Gl: Hidrogel amorfo
(Sterigel®). N=26.
Gll: Hidrogel amorfo
(Intrasite). N=24.

Cambios diarios. No
otro tratamiento en las
heridas.

Area UPP cm? (media).
Gl: 14,7 (r: 6,6-49).
Gll: 9,4 (r: 1,0-36).

NS
Gl Gl

Grado:

I 2 0

]| 20 21

v 2 1
Localizacién:

Sacro 5 4

Taléon 14 19

Otros 7 1
Duracion (media)
Meses: 51 47
Profundidad 50 47
Edad 78 77

Area media final:

Gl: 26,8 (21,5-40) cm?

GlI: 8,7 (3-15,75) cm?
NS ( p=0,08)

Evolucion lesiones:
Exito en Desbridamiento

Gl: 14, Gll: 9
Deterioro:

Gl: 1, Gll: 1
Sin cambios:

Gl: 1, Gll: 3
Mejoria:

Gl: 5, Gll: 4

Gl: 5.

3 muertes no re-
lacionadas.

1 voluntaria.

1 no seguimiento.

Gll: 7.

4 muertes no re-
lacionadas.

3 por desarrollo
de infeccion.

No diferencias en
las variables que
se valoran de for-
ma subjetiva co-
mo dolor y con-
fort.

Piel macerada «de
novo» al final de
estudio en 8 casos
en Gl y en 9 en
Gll.

Patrocinado por
Seton Healthcare.
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Tabla 1.2 (Continuacion)

Estudio y disefio

Criterios de inclusion
y exclusion

Intervenciones

Caracteristicas basales

Resultados

Pérdidas

Comentarios

Banks!52
1994. GB.

Método de aleatorizacion:
Tabla nimeros aleato-
rios generada por orde-
nador.

Variable objetiva: Cura-
cion.
Ambito: Atencion pri-

maria.

Duracién: 6 semanas o
hasta la curacion de la
Ulcera.

16 afios, UPP grados Il o
1.

Exclusion: Grados | o 1V,
lesiones secas o necroti-
cas, pacientes en trata-
miento esteroide, pa-
cientes tratados con
alguno de los materia-
les en estudio las 2 se-
manas previas, lesiones
infectadas, pacientes
incapaces de dar su opi-
nién sobre los apésitos,
pacientes incontinentes
(urinaria o fecal) con
UPP sacras.

Gl: Hidrocoloide (Gra-
nuflex E®). N=20.

GlII: Poliuretano (Spyro-
sorb®). N=20.

Todos tratados con sis-
temas de alivio de pre-
sion.

Cambio de los apositos
cuando el area descolo-
rida por el exudado < 1
cm del borde. No per-
mitido ningln agente
tépico. Solo salino ca-
liente.

Area media:
Gl: 1,51 cm?
Gll: 1,47 cm?

Otras caracteristicas:

Curacion completa:

Gl: 10/20 (50%)

Gll: 12/20 (60%)
NS

Gl: 2 por deterio-
ro, 2 por hipergra-
nulacién, 2 por
malestar, 4 por
razones ajenas a
la lesion.

Gll: 2 por causas
ajenas a la lesion.

El apésito de po-
liuretano (Spyro-
sorb) parece mas

facil de retirar
(p<0,005).
No diferencias

significativas en
dolor en la retira-
daoenlosdias de
permanencia.

Banks!53
1994. GB.

Método de aleatorizacion:
Sobres cerrados.

Variable objetiva: Tasa y
velocidad de curacion.

Ambito: Hospital y aten-
cién primaria.

Duracién: 12 semanas o
hasta la curacion.

Inclusion: Ulceras por
presién grados Il o 1ll.

Exclusién: Lesiones ne-
coticas, infectadas, > de
6-7 cm en cualquier eje,
enfermedad terminal o
imposible tratamiento
durante 12 semanas.

Gl: Espuma de poliureta-
no (Lyofoam A®). N=26.

Gll: Apdsito de poliure-
tano de baja adherencia
fijado con pelicula per-
meable al vapor de
agua (Tegaderm), N=24.

Cambio cuando necesa-
rio.
Todos tratados con

equipos para reducir
presion.

Gl Gl
Edad media 73 71
Duraciéndias 21 56
Localizacion
Gluteos 45% 50%
Sacro 5% 20%
Otras 50% 30%
Area media lesion:
Gl Gl
<1lcm? 11 12
<2,5cm? 2 2
> 2,5 cm? 6 1
Localizacion:
53% sacras,

32% gluteos

6% pies o trocanter, 3% to-

billos.

Duracion desconocida en
el 28% de los casos. No

consta por grupo.

Otras caracteristicas:
68% pacts > 75 afios
36% con IMC < 19 kg/m?

Curacién completa a las 12
semanas:
Gl: 19/26 (73%)
Gll: 15/24 (63%)
NS

Gll: 9.

4 fallecidos y 12
retiradas, no
consta mas infor-
macion.

Sin diferencias en
dolor, comodidad
o facilidad de
aplicacion por en-
fermeria.
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Tabla 1.2 (Continuacion)

Estudio y disefio

Criterios de inclusiéon
y exclusion

Intervenciones

Caracteristicas basales

Resultados

Pérdidas

Comentarios

Brod!>4
1990. EE.UU.

Método de aleatorizacion:
Estratificacion por gra-
do de lesion.

Variable objetiva: Porcen-
taje con curacién com-
pleta, tiempo hasta la
curaciéon completa, ve-
locidad de curacion
(area/semana).

Ambito: Hospital de cro-
nicos, ancianos.

Duracién: Hasta la cura-
cion de la lesion (méaxi-
mo 100 dias).

Inclusion: UPP grados Il o
Il 'y con una duracién
estimada = 6 meses.

Funcién hepética, renal
y médula ésea normal.

No constan criterios de
exclusion.

Gl: Metacrilato de po-
lihidroxietil (Poly-he-
ma®) disuelto en polie-
tilenglicol y aplicado
como pasta que se soli-
difica formando un
aposito flexible. N=27.

GlI: Hidrocoloide (Duo-
derm®, Granuflex).
N=16.

Desbridamiento quirtr-
gico previo en 3 pacien-
tes.

Cambios 2/semana; an-
tes si fuga exudado, no
adhesién o contamina-
cion.

Area media de la Ulcera:
Gl: 2,5
Gll: 1,9

NS

Edad media: 84,5 afios.

No constan otras.

Curacién completa
Gl: 52%
Gll: 62%

NS

Tiempo medio hasta cu-
racion
Gl: 32 dias
Gll: 42 dias
NS

Velocidad de curacion

Gl: 0,18 cm?/semana

Gll: 0,10 "
(p=0,005)

Gl: 2 muertes.

Gll: 1 muerte por
enfermedad base.

2 efectos adversos
0 mala respuesta.

El apdsito de hi-
drocoloide parece
mas facil de apli-
car.

Las complicacio-
nes son escasas
pero no presen-
tan datos.

Brown-Etris1%®
1996. EE.UU.
Multicéntrico.

Método de aleatorizacion:
No consta. Estratifica-
cidn segun areay locali-
zacion.

Variable principal: Cura-
cion.

Medida objetiva: Plani-
metria y fotografias.

Inclusion: > 18 afios con
una o mas UPP de grado
I, Il o IV. Tamario de la
lesion entre 2y 80 cm?2y
<1 cm de profundidad;
no infectadas, sin esca-
ras, con margenes fijos
y base de granulacion >
75%, buena nutricion
por via oral o hiperali-
mentacion.

Exclusion: UPP grado | o
IV con exposicion de

Gl: Apd6sito de hidrogel
(Transorbent®). N=77.

GC: Apoésito hidrocoloi-
de (Duoderm CGF®).
N=63.

Inspeccién  semanal.
Cambios cada 7 dias.

Localizacion (%):

Gl GC
Sacro 33 31
Trocanter 17 26
Talones 16 18
Isquion 16 13
Maléolo 10 4
Columna 6 2
Rodilla 0 2

Area media UPP: No consta.

Edad media
H/M: 1/1

70

NuUmero lesiones cura-
das:
Gl: 39/77 (51%)
GC: 37/63 (59%)
NS

Reduccion en el area
media de las lesiones a
las 10 semanas

Grado Il (2-30 cm?)

Gl: 3,6 cm? (n=12)

GC: 2,3cm? (n=12)
NS

19 pacientes no se
incluyen en el
analisis por no
completar 3 se-
manas de trata-
miento o no tener
control en dos o
mas semanas
consecutivas.

No existen dife-
rencias en el gra-
do de infeccién
clinica, olor o
cambio de los
apositos/semana.
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Tabla 1.2 (Continuacion)

Criterios de inclusion

Estudio y disefio y exclusion Intervenciones Caracteristicas basales Resultados Pérdidas Comentarios
Ambito: Hospitalario. tendon o hueso, con ta- Duracion (%) Gl GC |Grado Il (2-30 cm?)
mafio < de 2 cm? 0 > de <1 mes 23 31 |Gl:6,3cm?(n=42)
Duracion: Hasta la cura-|80 cm? o > 1 cm de pro- 1-3 38 49 |GC:5,2cm?(n=36)
cién o un maximo de 10| fundidad, trayectos si- 4-610 14 NS
semanas. nuosos, tunelizaciones, 7-12 13 2
signos de infeccion, >12 16 4 Gr.ado . (321—80_cm2)
diagnéstico o sospecha Gl: 24,5 cm® (n=3)
e GC: 4,3 cm? (n=2)
de osteomielitis, mala
- s NS
ingesta nutricional, car-
cinomatosis. Datos insuficientes para
poder analizar las UPP
de grado IV y un grupo
de grado Il.
Colin1%6 Inclusién: > 16 afios, UPP | Gl: Granulos de dextra- | Area: Porcentaje mediano re-|Gl: 19 pacien-|Hidrogel parece
1996. Francia. en cualquier zona. némero (Debrisan®), en Gl  GC |duccién area a los 21|tes perdidos en|mas facil de apli-
Multicéntrico, abierto, |[En caso de varias heri- | pasta. N=68. <4.cm? 18 15 |dias: el seguimiento, 2|cary retirar y esta
multinacional, grupos |das, se incluye la mayor. 4-13 25 25 |GI: 7 (-340, rango 98%) |muertes, 4 reac- |asociado con me-
paralelos. GC: Apdsito de hidrogel | > 13 25 27 |GC: 35 (-185, rango 91%) | ciones adversas (1 |nos dolor que
) o Exclu_s,ic’)n: Emba_lrazo, in- | (Intrasite Gel®). N=67. | Area de tejido no viable p=0,03, Wilcoxon por do_l9r en la|dextranomero.
Método de aleatorizacion: fecq_on I_ocal, inmuno- ) Gl GC |Numero heridas limpias a aplicacion del
No consta. deficiencia, cost_ra negra En g’mbos qrup_os apli-| < 3cm 18 15 |los 21 dias: agente).
>20% de la herida, dia-|cacién segun instruc-|3_ g 27 24 Gl GC
Variable principal: Reduc- | betes, incapacidad para|ciones del producto. En| g 23 28 100% 14 13 |GC: 11 pacientes
cion en el area de tejido | seguir las érdenes del|ambos uso de apésito 75-99 15 20 perdidos en el
no viable (porcentaje de | protocolo, incompeten- |secundario  estandar Gl GC 50-74 13 12 seguimiento, 2
tejido amarillo y por-|cia. (Melolin®). Edad 8L 79 25.49 6 g |muertes y 1 reac-
centaje negro x area de H/M » 11114 0-25 7 5 | cion adversa.
la lesion) x 1/100. Duracion Deterioro 13 8
<1 mes 22 24
Medida de la variable: Fo- 1-3 35 28 |Porcentaje mediano reduc-
tografias. >3 11 15 |cion tejido no viable 21 dias:
Grado Gl: 62 (-340, rango
Ambito: Hospitalario. I 1 0 |100%)
] 10 16 |GC: 74 (-103, rango
Duracién: Hasta limpie- i 45 38 |100%)
za completa o 21 dias. v 12 13 NS
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Tabla 1.2 (Continuacion)

Estudio y disefio

Criterios de inclusion
y exclusion

Intervenciones

Caracteristicas basales

Resultados

Pérdidas

Comentarios

Darkovich®’
1990. EE.UU.

Método de aleatorizacion:
No consta.

Variable principal: Cura-
cion.

Medida objetiva: Marca
del perimetro de la le-
sion, fotografia ocasio-
nal.

Ambito: Hospital agudos
y residencia cronicos.

Duracién: Maximo 60
dias a menos que haya
curacion, el paciente
sea trasladado o retira-
do.

Inclusion: UPP grados | o
Il (> 2 cm?) en pacientes
ingresados en centros
de agudos y residencias.

Exclusién: Radioterapia,
infeccion local, tractos
sinuosos o fistulas en la
lesion, glucemia > 180
mg/dl, mal estado nu-
tricional.

Gl: Hidrogel (Biofilm®).
N=60 heridas.

GC: Hidrocoloide (Duo-
derm®). N=63.

Todas las heridas se
limpian previamente
con peréxido de hidré-
geno y suero salino.
Cambios de los apdsitos
cada 3-4 dias.

En todos los casos uso
del mismo sistema de
alivio de la presion.

Area media UPP (cm?):
Gl: 11 (rango 0,2-100)
GC: 9,2 (rango 0,4-64)

Edad media 75 (30-98)
H/M: 1:1,6

Gl GC
Grado | 27 31
Grado Il 35 36
Albamina 28 27

Diferencias significativas
en la edad de pacientes de
centros de agudos (69
anos) y los de residencias
(83 anos).

Area media a los 60 dias
Gl: 3,5cm?
GC: 5,5 cm?

NS

Reducciéon media del area
a los 60 dias
Gl: 7,5 cm? (68%)
GC: 3,7 (40%)
p=0,001

Namero lesiones curadas:
Gl: 26/60 (43%)
GC: 15/63 (24%)

p=0,02

Duracion media del trata-
miento:
Gl: 12 dias
GC: 11,3 dias
NS

Gl: 2, excluido 1
paciente por au-
mento de la le-
sion > 10% cada
dia y otro por re-
duccion del ta-
mafio > 25% por
dia.

GC: 4, excluidos 3
pacientes por au-
mento de la le-
sion > 10% cada
dia y otro por re-
duccién del ta-
mafo > 25% por
dia.

Los pacientes pa-
recen preferir el
aposito de hidro-
gel por la ausen-
cia de olor, por su
efecto de almoha-
dillay la ligereza.
Se observo que el
aposito del grupo
control se degra-
daba con rapidez
necesitando la
limpieza mecani-
ca de la herida lo
que a veces dafia-
ba el tejido de ci-
catrizacion.

Hondé!58
1994. Francia.
Multicéntrico.

Método de aleatorizacion:
Preparada por ordena-
dor.

Variable objetiva: NUume-
ro de pacientes cura-
dos, tiempo medio cu-
racion.

Inclusion: > 65 afios con
UPP grados Il a IV con
diametro menor a 10
cm.

Exclusiones: Signos y sin-
tomas de infeccion cli-
nica; ulceras necréticas
con costra negra; en zo-
nas radiadas, lesiones
que requieren cirugia,
lesiones profundas con

Gl: Copolimero de ami-
noécidos (Inerpan®).
N=80.

GlI: Hidrocoloide estan-
dar (Comfeel®). N=88.

Area media:
Gl: 8,99 cm?
Gll: 6,85 cm?

Otras caracteristicas:

Gl Gl
ARos 80 84
H/M 1:2,6
Grado:
1 64% 54%
1] 30% 40%
v 6% 6%

Curacion completa:

Gl: 31/80 (39%)

Gll: 23/88 (26%)
NS

Tiempo mediano de cu-
racion

Gl: 32 dias

Gll: 38 dias

Anélisis ajustado por pro-
fundidad de la lesion fa-

38

Gl: 4, por apari-
ciéon de necrosis,
10 por razones no
relacionadas al
tratamiento
(muerte, alta o
traslado)

Gl: 6, por necrosis,
18 por causas no
relacionadas con

Promotor del es-
tudio la compa-
fila que comercia-
liza Inerpan.
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Tabla 1.2 (Continuacion)

Estudio y disefio

Criterios de inclusion
y exclusion

Intervenciones

Caracteristicas basales

Resultados

Pérdidas

Comentarios

Ambito: Hospital.

Duraciéon: 8 semanas o
curacion de la ulcera si
previo.

riesgo de osteitis, uso de
colchones de aire.

Sin diferencias en peso, al-
tura, presion arterial, esca-
la de Norton, estado nutri-
cional.

vorable a Inerpan (p=
0,044)

Porcentaje de cambio en el
area en relaciéon al basal,
favorable a Inerpan
(p=0,09, NS) pero no
constan los datos.

el tratamiento
(muerte, alta o
traslado)

Meaume?>®
1996. Francia.
Multicéntrico.

Método de aleatorizacion:
Sobres cerrados.

Variable objetiva: Area de
la herida.

Medida objetiva: Plani-
metria. Fotografia.

Ambito: 17 centros espe-
cializados en cuidados
de ancianos y 3 en der-
matologia.

Duracion: Area del 40%
de la original o tiempo
maximo de 8 semanas.

Inclusion: Pacientes >60
afios ingresados =8 se-
manas con UPP grado Il
o IV (clasificacion de
Yarkoni) y area entre 5-
100 cm?.

S6lo una ulcera por pa-
ciente.

Exclusiéon: Mas de la mi-
tad del area con tejido
de granulacién; herida
cubierta con placa ne-
croética; infeccién activa
que precisa antibioticos
locales o sistémicos;
fracaso renal; Ulceras
en los talones asociadas
a arteriopatia terminal
de EEIl; radioterapia o
quimioterapia activa.

Gl: Dextranémero (De-
brisan®), aplicado como
pasta N=45.

GC: Apositos de algina-
to calcico (Algosteril®),
cubriendo toda la su-
perficie. N=47.

En todos se aplica una
gasa estéril como aposi-
to secundario.

Los apésitos se cambian
cada dia o al menos
cada 4 dias segun el
grado de exudado.

Localizacién:
Sacro, isquion, trocanter y
talones.

Area media UPP;

Gl: 16,1+12,5

GC: 20,1+12,9
Grado: Gl GC
1l 30 33
v 15 14
Gl GC
Edad media 80 82
H/M 1:2,8 1:2,9

Duracion previa
(meses) 3 35

NS: todas las variables.

Reduccién media en el area
por semana ( cm?)
Gl: 0,27+3,21
GC: 2,39+3,54
p=0,0001

Reduccion media en el area
por semana de los pacien-
tes que alcanzan el 40%
del area original (cm?)
Gl: 2,15+3,60
GC: 3,55+2,18

p=0,004

NuUumero lesiones con
reduccion area > 75%:
Gl: 6/45 (13%)
GC: 15/47 (32%)

p=0,03

NUmero lesiones con
reduccién area > 40%:
Gl: 19/45 (42%)

Gl: 22

6 muertes, 1 por
efectos adversos,
15 por deterioro o
estancamiento de
la lesion tras 4 se-
manas de trata-
miento.

GC: 15.

5 muertes.

2 traslados.

1 deterioro clini-
co.

2 deterioro o es-
tancamiento de la
lesiéon tras 4 se-
manas.

Todos los pacien-
tes se incluyen en

El nimero medio
de cambios por
semana fue simi-
lar:

Gl: 4,52+1,42

GC: 4,28+1,49

Efectos adversos:
Gl: 33% de los pa-
cientes.

GC: 8% de los pa-
cientes.

Multicéntrico.

rios con UPP grado Il o

na. N=23.

Gl: 8+14,8

tan los motivos.

el analisis.
GC: 35/47 (74%)
p=0,002
Mulderi®0 Inclusién: Pacientes in-|GIl: Hidrogel (Clearsi-|Area media: No consta. Reduccion media en el area |Gl: 3 pacientes|1 paciente en el
1993. EE.UU. gresados y ambulato- | te®), cambios 2/sema- por semana (%) aunque no cons-|GC1 present6 sig-

nos de irritacion
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Tabla 1.2 (Continuacion)

Criterios de inclusiéon

Método de aleatorizacion:
No consta.

Variable principal: Tiem-
po hasta la curacion.

Ambito: Clinica especia-
lizada en el tratamiento
de heridas.

Duracién: Hasta la cura-
cion.

sales negativos.

Exclusién: Necesidad tra-
tamiento con farmacos
a excepcion de digoxi-
na.

cambios diarios. N=12.

GC: Esponja de colage-
no tras nebulizacién
con salino. Valoraciéon
diaria, en caso de reab-
sorcion del colageno se
afade mas cantidad sin
retirar el previo. N=12.

Todas las heridas sufren
desbridacién mecéanica.

58-75
1.0,6

Edad rango
H/M

Gl: 47 (n=6)
GC: 20 (n=6)
p<0,001

Estudio y disefio y exclusion Intervenciones Caracteristicas basales Resultados Pérdidas Comentarios
Método de aleatorizacidn: | Ill. Mayores de 1,5 x 0,5 | GC1: Hidrocoloide (Duo- | Otras caracteristicas: GC1: 3,3+32,7 leve y otro hiper-
NUmeros por ordena-|yde 10 x 10 cm. derm®), cambios 2/se- Gl GC1 GC2 |[GC2:5,1+14,8 sensibilidad.
dor. Mayores de 18 afos y|mana. N=20. Edad 57 63 57 NS En el Gl hubo 1

con esperanza de vida H/M 14 1.6 195 caso de inflama-
Variable principal: Cura- |de al menos 2 meses. | GC2: Gasa empapada|Grado Reduccion mediana en el cion y otro de ex-
cion. en suero salino, cam-|ll 8 9 5 area por semana (%) coriaciones.

Exclusion: UPP grado IV | bios 3/dia. N=21. " 14 13 18 Gl: 5,6 Sin efectos adver-

. S . u otras con exposicion GC1:7,4 sos en GC2.
Medida ,Objetlva' M?d'd_a de fascia, tendones o|Los cambios los realiza|No hay diferencias entre |GC2: 7
del perimetro y dibujo h b i- el iente o el cuida- | los grupos NS
en transparencia. Cal- ueso, embarazo, q.lfl el paciente o €l grupos.
culo  electrénico  del mioterapia, infeccion|dor tras recibir instruc-

. previa de la lesion, UPP | ciones.

area. profunda (> 1 cm), SIDA,

i tratamiento con mas de

Ambito: HOSpitaIariO. 10 mg de esteroides.

Duracion: Hasta la cura-

cién o un maximo de 8

semanas.

Palmieril®l Inclusién: UPP y venosas. | Gl: Granulos de dextra- | Area media UPP: no consta | UPP: Tiempo medio hasta | Ninguna.
1992. Italia. Todas con cultivos ba-|némero (Debrisan®), la curacion (dias):
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Tabla 1.2 (Continuacion)

Estudio y disefio

Criterios de inclusion
y exclusion

Intervenciones

Caracteristicas basales

Resultados

Pérdidas

Comentarios

Seeley162
1999. EE.UU.

Método de aleatorizacion:
Estratificacion por ta-
mano de la lesion y pos-
terior aleatorizacion en
cada bloque por lista
numérica generada por
ordenador.

Variable objetiva: Area,
porcentaje de reduccién
y aspecto de la ulcera.
Analisis digital de ima-
gen. Escala para valorar
aspecto: detritus, con
granulacion pero no cica-
trizada, cicatrizada y ce-
rrada (epitelizacion total).

Ambito: Centros de croé-
nicos y pacientes am-
bulantes.

Duracion: 8 semanas.

Inclusion: Ulceras por
presion I1-111.

Solo una lesion por pa-
ciente (la mayor).

Exclusiones: Area < 1 cm?
o > a 50 cm?, ulceras
con signos de infeccion,
pacientes con diabetes
no controlada.

Gl: Hidrocelular de po-
liuretano (Allevyn Ad-
hesive®, S&New), N=20.

GII: Hidrocoloide (Duo-
derm CGF®, ConvaTec).
N=20.

Frecuencia de cambio
de los apo6sitos segun
condiciones de cada le-
sién y a criterio del in-
vestigador.

Curacion: 16 pacientes

Gl Gl

Grado Il 2 1

11 6 7
Aspecto:

Mejora 12 11

Porcentaje medio de reduc-
cion del tamafio inicial:
50%  52%

Maceracién/inflamacion:

2 8
NS en todas las varia-
bles

Permanencia media (dias):
2,14en Gly 2,08 en GlI.

El 78 y 79% de los cam-
bios son por rutina-pro-
gramado.

Por fuga del apésito: 1
pacienteen Gl y 6 en Gl
(p=0,04).

Gl: 8: 1 muerte no
relacionada, 3
perdido el segui-
miento, 1 infec-
cion sistémica no
relacionada, 1 pe-
ticién del pacien-
te, 1 infeccién
Ulcera, 1 efecto
adverso (ampo-
llas en los bor-
des).

Gll: 6: 1 muerte al
inicio del estudio
(excluido del ana-
lisis); 3 intoleran-
tes al apdsito y/o
aumento del ta-
mafio de la le-
sion, 2 efectos
adversos (1 mace-
racion local, 1 de-
sarrollo de rash
bajo el apésito).

No diferencias en
olor ni dolor en la
herida y se consi-
deran de facil
aplicacién en el
99 y 95% de los
casos.

El  hidrocoloide
presenta mayores
dificultades para
la retirada (17 pa-
cientes vs 1 pa-
ciente, p<0,001)
por fragmenta-
cion o adhesién
residual a la piel.

Seeman?t3
2000. EE.UU.
Multicéntrico.

Método de aleatorizacion:
Por nimeros consecuti-
vos tras estratificar se-
gun si la lesion preci-
sa/no  material de
relleno.

Inclusion: Ulceras por
presion grados 11, 111 o IV.

Exclusiones: Tamafio > 6
cm X 6 cm; pacientes
que reciben radiotera-
pia en el area lesional,
sensibilidad conocida a
cualquiera de los pro-
ductos a emplear.

Gl: Hidrocoloide con in-
dicador para el cambio
SignaDRESS Dressing®
(Convatec). N=17.

Gll: Hidrocoloide con al-
ginato Comfeel Plus Ul-
cer Dressing® (Coloplast
Corp.), N=18.

Gl Gl
Area media 6,8 4,6
Grado:
1l 15% 11%
11 85% 89%
Localizacion:
Sacro-coxis 4 5
Talén 7 3
Pie-tobillo 3 4
Otros 6 7
Tiempo semanas
(mediana) 9 10
Otras caracteristicas:
Gl Gl
ARos 76 77
Mujeres 55% 53%
Gl Gl
Area media 42 49
Exudado
Ligero 8 8
Grande 1 1
Edad 78 66
Mujeres (%) 71 50
Estado general
Bueno 2 4
Malo 8 6

Duracién del estudio:
Gl: 13,2 dias
Gll: 12,5 dias.

Curacion:

Gl: 6/17 (35%)

Gll: 1/18 (6%)
p=0,04

2, no indican cau-
sas pero las inclu-
yen en el analisis.
Ningun efecto ad-
Verso.

Estudio patroci-
nado por Conva-
tec. Bristol-Myers
Squibb.
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Tabla 1.2 (Continuacion)

Estudio y disefio

Criterios de inclusiéon
y exclusion

Intervenciones

Caracteristicas basales

Resultados

Pérdidas

Comentarios

Variable objetiva: Area de
la Ulcera.

Ambito: Atencién domi-
ciliaria y residencias.

Duracion: Hasta 5 cam-
bios de aposito o cura-
cion.

Cambios posturales a
todos.

Estado nutricional

Bueno 3 5
Malo 6 5
Incontinencia 10 12
Alivio presion 13 13

Piel hidratada 8 7
NS en todos

Porcentaje reduccion tama-
fio/semana de trata-
miento:

Gl: 33,8%

Gll: 7%

Thomas?64
1993. GB.

Método de aleatorizacion:
Electroénico.

Inclusién: Pacientes hos-
pitalizados con UPP gra-
dos Il o IV cubiertas
con restos amarillo/ma-
rrén.

Gl: Granulos de dextra-
noémero (Debrisan®), he-
cho pasta con agua y
polietilenglicol 600. Pas-
ta aplicada a una pro-

Area media;
Gl: 15,6+16,2
GC: 22,2+23,4

Porcentaje herida cubierto

Nuamero heridas limpias
14 dias:
Gl: 1/20 (5%)
GC: 8/20 (40%)
p=0,008

Hasta los 14 dias:
Gl: 3 por dificul-
tad al aplicar el
aposito. Se inclu-
yen como fraca-

Retirada a los 14
dias de aquellas
heridas que no
mejoran.

fundidad de 10 mm|con restos sos en el andlisis.
Variable principal: NGme- Exclusién: < 16_a_ﬁo§ dia- spbr_e una capa de po-|Gl: 75,322 4 Total a los 28 dias:
ro heridas limpias. betes ID, celulitis, inmu- | liamida. N=20. GC: 73,5+29,7 Gl: 5/20 (total 25%) GC: 1 por proble-
nosupresion, embarazo. GC: 8/20 (total 40%) mas con la histo-
. . ) GC: Hidrogel (Intrasite Gl GC NS ria clinica.
('\j/!zd'dg dle la varlalzle_. MCT' Gel®), cubierto con ap6- | Edad 81 83,5
hl ?ld € E_or(;en aje de sito absorbente. N=20. H/M 16 14 Hasta los 28 dias:
te” a cubierta con res- Grado III/IV  54:1 3,81 Muchas dejando
0S. Cambios si necesario. 4 casos en Gl y 2
o . . en el GC.
Ambito: Hospitalario.
Duracion: 28 dias.
Thomas?®® Inclusion: Ulceras por|Gl: Hidrocoloide (Gra-|Area media: Curacién, numero Ulceras: | Gl: 4. Sin diferencias en
1997. GB. presion grados Il o IlI.|nuflex® improved for-|Gl: 2,86 cm? Gl: 16/49 (33%) Gll: 4. confort o facili-
Multicéntrico. Sin signos de infeccion | mulation), N=49. Gll: 2,64 cm? Gll: 10/50 (20%) 5 muertes no re-|dad de retirada
y con un diametro ma- NS lacionadas en|entre los trata-
Método de aleatorizacion: | ximo de 8 cm. Gll: Hidropolimero de UPP. mientos.

Sobres cerrados.

poliuretano (Tielle®),

N=50.
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Tabla 1.2 (Continuacion)

Estudio y disefio

Criterios de inclusiéon
y exclusion

Intervenciones

Caracteristicas basales

Resultados

Pérdidas

Comentarios

Variable objetiva: Cambio
relativo en el tamafo de
la Glcera. Fotografia de
la lesion y planimetria
posterior.

Ambito: Atencion pri-
maria.

Duracion: 4-6 semanas.

Exclusién: < 16 afios, es-
casa colaboraciéon con
tratamiento, diabetes
insulindependiente,
reacciones adversas
previas a los materiales
de estudio, heridas in-
fectadas, posibilidad de
morir en el tiempo de
estudio.

Cambio del aposito sélo
cuando fuga de exuda-
do.

Sistemas de alivio de
presion en todos los pa-
cientes.

Otras caracteristicas:

Gl Gl
Edad media 79 80
H/M 1:.2,2

Sin diferencias basales en
duracién de la lesion, area,
aspecto visual, exudado,
olor o dolor.

La mitad de las UP estan
localizadas en los talones.

Mejoria:

Gl: 23/49 (47%)

GlI: 29/50 (58%)
NS

Deterioro:

Gl: 7/49 (14%)

GlIl: 5/50 (10%)
NS

Cambio en el area 6 sema-
nas
Gl: 115,4%
Gll: 105 %
NS

Efectos adversos:

Gl: 7. Maceracion
en 6 venosas y 4
presion. Sangrado
herida en 1 veno-
sas y 2 presion.
Hipergranulacién
3 venosas.

GlI: 10. 2 casos de
deshidratacion de
la herida y excesi-
va adherencia del
aposito.
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2.

2.1. Ulceras venosas

Ulceras vasculares

Tabla 2.1.1

Apositos especiales vs tratamiento convencional

Criterios de inclusiéon

Multicéntrico.

Método de aleatorizacion:
No consta.

Exclusiones: Insuficien-
cia arterial, vasculitis,
artritis reumatoide,

GC: Apdésito convencio-
nal (gasa con parafina
en EE.UU,, gasa con po-
vidona yodada en GB).

GC: 1.983+659 mm?

Duracién media
Gl: 46,2 semanas

Gl: 11/35 (31%)
GC: 14/35 (40%)
NS

Estudio y disefio y exclusiéon Intervenciones Caracteristicas basales Resultados Pérdidas Comentarios
Arnold16é Inclusion: Ulceras veno- | Gl: Hidrocoloide. N=35. | Area media Curacion completa 8 se-|Gl: 9 Las lesiones in-
1994. GB, EE.UU. sas. Gl: 2.100+685 mm? manas: 2 infeccién cluidas en GB

1 disconfort
6 no relacionadas
con el apésito.

eran mayores y
mas rebeldes a
la curacion (p=
0,001).

El tamarfio basal

Variable objetiva: Cura-
cion. Dibujo de la lesion
y calculo del area.

Ambito: Clinica especia-
lizada Ulceras venosas.

Duracién: 12 semanas.

por Doppler.

jida. N=28.

Cambios semanales a
menos que excesivo
exudado.

Todas las lesiones lava-
das con salino.

Todos vendajes compre-
sivos de 4 capas. En
caso de celulitis permi-
tidos los antibacteria-
nos.

Gl: 22 meses
GC: 21 meses

Edad media:
GIl: 69,9
GC: 67,5.

Cirugia previa por venas
varicosas:

Gl: 11

GC:5

. L afectacion dérmica pro- | N=35. GC: 47,8 semanas Tiempo hasta la cura-|GC: 7 -
Variable objetiva: Cura- fund icion d iy dol se asocia a la res-
cin y drea unda, exposicion de _ _ cion. 3 olor - puesta al trata-
' musculo, hueso o ten- | Todos con vendaje com-|42% de los pacientes con|Gl: 7,1 semanas. 1 celulitis miento y tiempo
Ambito: Hospital, pa-|don. presivo. Ulceras recurrentes. GC: 8,2 semanas. 1 infeccion de curacién (p=
cientes ambulatorios. 2 no relacionadas | 0,002).
Dolor menor en
Duracion: 10 semanas. Gl (p=0,03).
Backhousel6? Inclusién: Ulceras veno- |Gl: Hidrocoloide (Gra- | Superficie media: Curacién 12 semanas: Ninguna. Promotor: J &
1987. GB. sas < de 10 cm?. nuflexI®). N=28. Gl: 3,4 cm? Gl: 21/28 (75%) Johnson, 3M, Sig-
GC: Aposito poroso no GC: 3,1 cm? GC: 22/28 (78%) varis, Zyma,
Método de aleatorizacion: | Exclusion: Enfermedad - AP b NS Squibb.
. . . adherente de viscosa te- - L
No consta. arterial diagnosticada Antigliedad mediana:

Apariciéon de ce-
lulitis por estrep-
tococo en 7 casos.
Gl: 4
GC:3
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Tabla 2.1.1 (Continuacion)

Criterios de inclusiéon

Ambito: Pacientes que
acuden a un hospital de
dia para ancianos.

Duracién: 17 semanas.

Lavado con salino ca-
liente

Todos con vendaje des-
de los pies a las rodillas
(K-band®).

Problemas locomotores
30

50% de los pacientes viven
solos.
1/3 recibe diuréticos.

Estudio y disefio y exclusion Intervenciones Caracteristicas basales Resultados Pérdidas Comentarios
Banerjeel68 Inclusiéon: 71 ancianos |Gl: Apoésito poliuretano | Area media Curacion completa: Gl:8
1990. con ulceras venosas. (Synthaderm®). N=36. | Gl: 12,2 cm? (1,1-138). Gl: 11/36 (30%) 1 retirada
GC: 11,4 (1,3-134) GC: 8/35 (23%) 7 muertes

Método de aleatorizacion: | Exclusion: Enfermedad |GC: Gasa impregnada NS

No consta. vascular periférica (eva- | en parafina (Paratulle®). | Otras caracteristicas: GC: 11
luada con Doppler). N=35. Gl GC 8 retiradas

Variable objetiva: Cura- Duracion 2 afios 3 muertes

cion. Dibujo del area y Cambios semanales a|Edad 76 81

fotografias en las sema- menos que exudado ex- | Ulceras recurrentes

nas0,4,8,12,17. cesivo. NUmero 14 14

Callam169
1992. GB.
Multicéntrico.

Método de aleatorizacion:
No consta.

Variable objetiva: Cura-
cion y cambio en el
area.

Ambito: Pacientes am-
bulatorios.

Duracién: 12 semanas.

Inclusién: 132 pacientes
con Ulceras venosas.

Exclusiones: Artritis reu-
matoide, diabetes melli-
tus, ABPI < 0,80.

Gl: Apésito de viscosa
tejida (Tricotex®). N=66.

GC: Aposito de poliure-
tano (Allevyn®). N=66.

Todos con vendaje com-
presivo.

Area media
Gl: 8,35 cm?
GC: 10,87 cm?

Otras caracteristicas:

Gl GC
Duracion:
<6 meses 31 33
6-11 18 18
1-2 afos 11 14
3 0mas 6 1
Media meses 11,2 11,7
Edad 63 64
H:M 30/36 29/37

Curacién completa:
Gl: 23 (35%)
GC: 31 (47%)

NS

Gl: 15 tras una
media de 5,5 se-
manas.

2 sensibilidad

6 exudado

12 deterioro

1 causa social

6 otras causas

GC: 13 a las 4,6
semanas

8 sensibilidad

7 exudado

12 deterioro

1 causa social

4 otras causas

Nota: Un paciente
puede tener va-
rias causas.

Promotor Smith
& Nephew (ela-
bora ambos ap6-
sitos).
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Tabla 2.1.1 (Continuacion)

Criterios de inclusiéon

Estudio y disefio y exclusion Intervenciones Caracteristicas basales Resultados Pérdidas Comentarios
Capillas!3® Inclusion: Ulceras veno-|Gl: Cualquiera de los|Profundidad: Tiempo necesario para ci- | No constan. Duracion total del
2000. Espafia. sas en extremidades in- | productos de la gama|Gl: 11 superficiales catrizar 1 cm? inicial de la estudio 37 meses.

feriores. Comfeel, para cura en|GC: 16 7 lesion (mediana)
Método de aleatorizacion: | Una lesion por paciente. | ambiente hiumedo (hi- Gl: 18,2 dias (8-36,5)
Asignacion a cada gru- drocoloides en placa|Antigliedad mediana: GC: 18,1 (7,5-28)
po segun orden de in- |Exclusion: Ulceras infec- | con alginato, granulos o | GI: 14 dias (6-30) NS
clusién en el estudio. tadas. pasta, hidrogel en es-|GC: 8 dias (4,5-19)
Enmascaramiento de tructura amorfa y apo6- Porcentaje de superficie ci-
los grupos: en la fase | No se emplean terapias de | sitos de alginato calci- | Superficie mediana: catrizada dia de trata-
de analisis de resulta- |compresion con vendaje. | co). N=21. Gl: 3 cm? (6-15) miento (mediana)
dos. GC: 4,25 cm? (2-6) Gl: 1,75% (0,98-2,7)

GC: Las lesiones se tra- GC: 1,51% (0,84-2,85)

Variable objetiva: Cicatri- tan con diferentes pro- | Edad media: 69,3+9,2 NS
zacion completa (grado, ductos tépicos y aposi-
superficie inicial y anti- tos de gasa para cubrir. | No constan otros datos.
guedad de la lesion); N=20.
ndmero de curas.
Ambito: Atencién pri-
maria domiciliaria.
Duracion: Hasta comple-
ta cicatrizacion.
Davis!?® Inclusion: Ulceras secun- | Gl: Apdsito poliuretano | Area media: no consta. Reduccion en el area|No constan. No se describe la
1992. EE.UU. darias a insuficiencia|(Tegaderm/Bioclusive®) | No otros datos. (cm?/dia) curacion comple-

Método de aleatorizacion:
No consta de forma ex-
plicita.

Variable objetiva: Reduc-
cion éarea.

Ambito: Ambulatorio.

venosa.

Exclusion: Patologia arte-
rial.

segun disponibilidad y
Unna Boot. N=5.

GC: Unna Boot (malla
de gasa impregnada en
oxido de zinc, calamina
y gelatina, cubierta con
un vendaje eléastico).
N=7.

GI: 0,30 (5 ulceras)
GCI: 0,12 (7 ulceras)

Reduccién media en el area
(cm?):
Gl: 39,26+25,56
GC: 7,11+6,11
p<0,05

ta.
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Tabla 2.1.1 (Continuacion)

Criterios de inclusion

1984. Suecia.

Método de aleatorizacion:
No consta.

Variable principal: Evolu-
cion de area y volumen.

Medida objetiva: Area y
volumen medidos por
esterofotogrametria.

Ambito: Pacientes am-
bulatorios.

Duracion: Dos semanas.

Pacientes ambulatorios
con U venosas.

Exclusiéon: Diabetes me-
llitus, insuficiencia arte-
rial, signos clinicos de
erisipela o celulitis.

Valoracion previa del
estado general y de la
circulaciéon venosa y ar-
terial periféricas. Un in-
dice de presion tobillo/
brazo inferior a 0,75 se
considera patologico y
criterio de exclusion.

brisan®) mezclado con
glicerol y cubierto con
gasa. Cambios diarios la
primera semana y des-
pués cada 48 horas.
N=26.

GC: Gasa estéril empa-
pada en suero salino y
humedecida a interva-
los durante todo el dia.
N=27.

El dia 0 y al comienzo
de la segunda semana
todas las lesiones se so-
meten durante 15 mi-
nutos a un bafo de
agua con 1 ml/I de per-
manganato potésico al
3%.

Edad media: 70.

H/M: 1:3,1.

Grupos comparables en
las caracteristicas basales
excepto:

Hiperglucemia:

Gl: 8%.

Gll: 30%.

Historia de trombosis:
Gl: 16%.

Gll: 38%.

Ambos factores se correla-
cionan negativamente con
la curacion de las lesiones.

que se reduce el area
>50% 50% 25%

Gl 2 8 14

GC 6 5 10

NUmero de heridas en las
que aumenta el area
>50% 50% 25%
Gl 0 1 1
GC 0 3 3

NUmero de heridas en las
que se reduce el volumen
>50% 50% 25%
Gl 4 6 11
GC 9 1 6

Numero de heridas en las
gue aumenta el volumen
>50% 50% 25%
Gl 0 2 3
GC 0 5 6

Diferencias NS

Estudio y disefio y exclusion Intervenciones Caracteristicas basales Resultados Pérdidas Comentarios
Duracién: 6 meses. Eva- En todos los casos: Lim- No consta nimero de
luaciéon dos veces por pieza con jabon y sali- lesiones curadas a los 6
semana. no, y compresion neu- meses.
matica intermitente
durante 1 hora.
Erikssonl™ Inclusion: Gl: Dextranémero (De- | Area media: No consta. Numero de heridas en las | Ninguna. Dolor valorado

por el paciente:
menor en el Gl.
(p<0,05).

Sin cambios en la
flora a lo largo del
estudio en ambos
grupos.

La presencia de
hiperglucemia y
los antecedentes
de trombosis se
asocian significa-
tivamente a una
mayor lentitud en
la curaciéon de la
herida.

Garcial™?
1984. Espania.

Método de aleatorizacion:
No consta.

Inclusion: Ulceras peri-
maleolares secundarias
e insuficiencia venosa
crénica.

Gl: Granulos de dextra-
néomero (Debrisan®).
N = 22.

GC: Permanganato po-
tasico 1/5.000 y salino

Area media de la lesion:
No consta.

Edad media: 56,5.
H/M: 2,2:1.
Duracién meses: 164.

Reduccién media en el area
(%):
Gl: 91,3%+7,4
GC: 85,2%+10,8
(p<0,01)

No se describen.

La diferencia es-
tadistica es ma-
yor en la ly 2
semanas de ini-
ciado el trata-
miento (p<0,001
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Tabla 2.1.1 (Continuacion)

Estudio y disefio

Criterios de inclusiéon
y exclusion

Intervenciones

Caracteristicas basales

Resultados

Pérdidas

Comentarios

Variable principal: Area y
circunferencia.

Medida objetiva: Plani-
metria.

Ambito: hospital y co-
munidad.

Duracién: 3 semanas.

Exclusion: Pacientes no
enviados para trata-
miento quirdrgico.

hiperténico o crema de
antibidticos. N=22.

33 pacientes precisaron in-
greso hospitalario y 9 se
trataron de forma ambu-
latoria.

Reduccion media en la cir-
cunferencia (%)
Gl: 80%+20,6
GC: 70%+20,8
NS

para el area y
p<0,05 para la cir-
cunferencia).

Groenewald?
1980. Sudafrica.

Método de aleatorizacion:
No consta.

Variable principal: Reduc-
cién tamario.

Medida objetiva: Medida
de circunferencia y fo-
tografia.

Ambito: Hospitalario.

Duracién: 21 dias.

Inclusion: Pacientes am-
bulatorios con ulceras
venosas postflebiticas.

Exclusién: No constan.

Gl: Granulos de dextra-
noémero (Debrisan®) en
una capa de 2-3 mm.
Apoésito de gasa multi-
ples capas para cubrir
la lesion. Venda de gasa
estandar. N=50.

GC: Povidona-yodada y
aplicacién de vendaje
de presion. Todo el pie 'y
la porcién inferior de la
pierna cubiertos con
vendaje de gasa im-
pregnado en Oxido de
zinc. N=50.

Todas las lesiones y teji-
dos adyacentes lavados
con cepillo impregnado
de povidona-yodada y
luego cubiertos con
gasa empapada en Eu-
sol®.

Tamario de la lesion:

Gl GC
<6cm 7 7
6-12 20 21
>12 23 22

Gl GC
H/M 1:3,5 1:4,6
Superficial 20 29
Profunda 30 21

No hay diferencias entre
los grupos.

Reduccion en el tamafio a
los 21 dias

GI  GC
0% 8 26
10% 2 1
25% 1 1
50% 6 2
75% 7 3
100% 11 2

p<0,001

Tiempo medio de curacion:

Gl: 4,44 semanas

GC: 5,32 semanas
p<0,05

30 pacientes

15 en cada grupo
por ser tratados
quirdrgicamente
después de juzgar
que estaba lim-
pia.

De 30 pacientes
con dolor en el GlI:
20 mejoraronen 1
dia,

1 tras 3 dias,

1 tras 10 dias.

En los 8 restantes
el dolor empeoré
antes de mejorar.

De los 35 pacien-
tes con dolor en el
GC:

7 mejoraron en 1
dia,

3 tras 3 dias,

6 tras 7 dias.

En 13 el dolor em-
peor6 antes de
mejorar, en 4 em-
peoré sin mejorar
y en 2 no cambié.
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Tabla 2.1.1 (Continuacion)

Estudio y disefio

Criterios de inclusion
y exclusion

Intervenciones

Caracteristicas basales

Resultados

Pérdidas

Comentarios

Handfield-Jones!’#
1988. GB.
EC secuencial y cruzado.

Método de aleatorizacion:
No consta.

Variable objetiva: Cura-
cion. Area medida por
planimetria computeri-
zada.

Ambito: Hospital.

Duracion: Dos periodos
de 3 semanas.

Ulceras venosas. No
constan otros criterios
de inclusiéon ni exclu-
sion.

Gl: Apésito hidrocoloide
impermeable (Granu-
flex®), cambios segun
cantidad de exudado.

GC: Gasa con parafina
convencional (Jelonet®).
Cambios/dia en GlI

Todos reciben similar
cuidado de enfermeria,
elevacion de piernas y
vendaje compresivo.

8 pacientes mujeres con
edad media de 77 afios. 10
Ulceras.

No constan otros datos.

Tasa de reducciéon tama-
flo/semana
Gl: 22%
GC:17%
NS

1 en Gl por ecze-

ma.

En 5/7 lesiones
estudiadas el cre-
cimiento de anae-
robios mayor en
Gl que en GC
(p<0,02).

En 6/7 significati-
VO mayor recuen-
to de anaerobios
(p<0,01) en GI.
Squibb Surgicare
proporciona el
Granuflex.

Hanssonl7®
1998. Suecia.
Multicéntrico.

Método de aleatorizacion:
No consta.

Variable objetiva: Reduc-
cién en el tamafrio. Eva-
luacion de grado de epi-
telizaciéon, exudacion,
granulacién, edema, ne-
Crosis negra.

Area medida por plani-
metria y fotografia.

Ambito: Atencion pri-
maria, consulta espe-
cializada.

Inclusién: Ulceras veno-
sas exudativas de 1-100
cm?2.

Exclusién: Presion sistoli-
ca en tobillo < 80 mmHg,
signos clinicos de infec-
cion local, diabetes,
hipersensibilidad a cual-
quiera de los tratamien-
tos, tratamiento sistémi-
co con antimicrobianos,
corticoides o citostati-
cos en las 4 semanas
previas, vasculitis, es-
clerosis sistémica, lu-
pus eritematoso, artritis
reumatoide, sospecha
de patologia tiroidea.

Gl: Cadexémero yodado
(lodosorb®,  Perstorp
AB). N=56.

GlI: Hidrocoloide (Duo-
derm E®, Granuflex E).
N=48.

Glll: Gasa parafinada
(Jelonet®). N=49.

En todos los pacientes
cambio cuando necesa-
rio. También en todos,
vendajes compresivos
(Comprilan®).

Tamaro medio Ulcera
Gl: 9,6+13,4 cm?
Gll: 10+ 19,1 ~

Glll: 7,8+8,6

Duracion media (afios)
Gl: 8,4+14,4

Gll: 3,9+ 84

Glll: 7,8+12,8

Otras caracteristicas:
Edad media:

Gl: 74

Gll: 74

Glll: 72
Hombre/Mujer:

Gl: 15/41

Gll: 15/33

Glll: 18/31

Edema: 56% del total.

Ndmero curadas:
Gl: 8/56 (14%)
Gll: 5/48 (10%)
GlII: 7/49 (14%)

Reduccién area por sema-
na (cm?)

Gl: 0,64+10,1

GlI: 0,97+£3,23

Glll: 0,19+0,32

p<0,05 entre Gl y GlII.

Reduccion total area (%)
Gl: 62%
Gll: 41%
Glll: 24%
NS

Gl: 12 pacientes.
6 dolor/quema-

zon.

1 infeccién.

1 violacion proto-

colo

1 no colabora-

cion

4 no relacionadas.

Gll: 12 pacientes.

5 dermatitis.

3 aumento area.

5 infeccién.
1 voluntaria.

1 no relacionada.

GllI: 12 pacientes.

1 dermatitis.

8 aumento area.

Efectos adversos:

Gl: 19
Gll: 33
GllIl: 26

Causas mas fre-
cuentes:
Erosiones o ulce-
raciones:

Gll: 10

Glll: 15

Dolor:

Gl: 8

Gll: 2

Gll: 1

Dermatitis

Gl: 2

Gll: 6

Gl 1
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Tabla 2.1.1 (Continuacion)

Criterios de inclusiéon

Estudio y disefio y exclusion Intervenciones Caracteristicas basales Resultados Pérdidas Comentarios
Duracién: Hasta cese de Porcentaje cese de exuda- |1 dolor. Patrocinado por
exudado o0 12 semanas. do: 4 infeccion. Perstorp AB (Sue-

Gl: 70% 2 voluntarias. cia).
Gll: 52% 2 efectos adver-
Glll: 44% S0S.

NS

Tiempo hasta cese de exu-
dado:
Gl: 55 dias
Gll: 63
GllI: 85
NS

Nota: pueden
existir varias cau-
sas por cada pa-
ciente.

Moffattl’6 Inclusién: Ulceras que no | Gl: Hidrocoloide (Com- | Tamafio medio Ulcera: Numero curadas: 2 rehusaron con- |Patrocinado por
1992. GB. curan (fracaso para re- | feel®). N=30. Gl: 7,3 cm?(r: 1,3-66,3) Gl: 13 (43%) tinuar. Coloplast (Com-
ducir el 20% del tamafio GC: 6,7 cm? (r: 2,6-14,9) GC: 7 (23%) 2 muertes. feel).
Método de aleatorizacion: | original en 12 semanas|GC: Aposito de viscosa NS
NUmeros secuenciales. |0 NO curacién a las 24| tejida. N=30. Otras caracteristicas:
semanas de compresion GC Gl | Tasa de curacién acumula-
. S con 4 capas) o ABPI = Mujer 18 12 |da:
gfg:]abfre"gjf;';’gi' dg”;;i; 0,80. Edad media 71 74 |Gl 46%
plan.imetrl'a computeri- . . Diabetes 3 0 G(.:: L7% .
Exclusion: Alergia cono- HTA 4 3 [ (Riesgo relativo: 2,25
zada. cida o contraindicacién (IC 95% 0,88-5,75)
) de alguno de los trata-
Ambito: Atencidn pri- | mientos.
maria, consulta espe-
cializada.
Seguimiento: 12 semanas.
Moffatt’” Inclusién: Ulceras veno- | Gl: Alginato (Tegagel®). | Tamafio medio Ulcera: Numero curadas: No datos. Promovido por
1992. GB. sas, ABPI = 0,80, area <|N=30. Gl: 3,6 cm? (r: 0,9-9,8) Gl: 26 (87%) 3M.

10 cm?2.

GC:6,4 " (r:1,1-9,9)

GC: 24 (80%)
NS
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Tabla 2.1.1 (Continuacion)

Criterios de inclusion

Método de aleatorizacion:
Bloques.

Variable objetiva: Area,
circunferencia y diame-

Exclusion: Ninguno.

GC: Compresas de gasa
estéril. N=23.

GC: 1.170+2.424 mm?

Circunferencia media:
Gl: 130,8+106 mm?
GC: 121,5+103,9 mm?2

Gl: —65,6+47
GC: +78,3+215,8

El valor negativo indica
reduccién en el area.
p<0,05

Causas: falta a las
citas programa-
das o ingreso en
el hospital.

Estudio y disefio y exclusion Intervenciones Caracteristicas basales Resultados Pérdidas Comentarios
Método de aleatorizacion: | Exclusion: Alergia cono-|GC: Apdésito poroso no | Duracién media meses:
No consta. cida a alguno de los tra- | adherente. N=30. Gl: 2 (r: 1-192)
. o tamientos. GC: 3 (r: 1-20)
V_a’rlable objetlva:,Cura— Vendaje de compresion
cion. No consta como se de 4 capas en todos. |Otras caracteristicas:
mide. Limpieza y evaluacién Gl Gl
Ambito: Atencién pri- semanal o segln signos | Hombre 10 13
maria, consulta espe- de infeccion o excesivo | HTA 8 4
cializada. exudado. Edad rango: 38-88
Duracion: 12 semanas.
Nelson'™® Inclusion: >18 afios, con-|Gl: Apdsito de viscosa | Tamafio Ulcera: Curacion: No constan. Patrocinado por
1995. GB. sentimiento, lesiones |tejida no adherente.|Gl: 1.124 mm?2, N=94 Gl: 44/98 (45%) Convatec UK vy
... |venosas de al menos 8| N=98. GC: 914 mm?, N=98 GC: 49/102 (48%) Hoechst Marion
Método de aleatorizacion: | semanas de duracion y NS Russel.
Sobres cerrados. 1 cm de diametro. Sig-|GC: Hidrocoloide (Gra-
Variable objetiva: Cura- ;gisencgilglc?;ngzamsg; nuflex £%). N=102.
cion. Area dibujo en Doopl P
acetato. Planimetria por Oppier.
sujeto ciego al trata- Exclusién: ABPI <0,80,
miento. -
enfermedad grave, dia-
Ambito: Ambulatorio, | betes, artritis reumatoi-
clinica especializada. | de, toma de warfarina,
esteroides o farmacos
Duracion: 24 semanas. vasoactivos.
Pessenhoffer’® Inclusién: 48 pacientes |Gl: Aposito poliuretano | Area media: Porcentaje cambio en el |Gl: 1 No se describe la
1992. con Ulceras venosas. (Lyomousse®). N=25, Gl: 1.078,3+1.746 mm? area GC: 6 curaciéon comple-

ta.
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Tabla 2.1.1 (Continuacion)

Criterios de inclusiéon

Estudio y disefio y exclusion Intervenciones Caracteristicas basales Resultados Pérdidas Comentarios
tro méaximo de la ulce- Tratamientos asocia-|Otras caracteristicas:
ra. Fotografia de la le- dos: Gl GC
sion y digitalizacion Limpieza con salino, |Edad media 66 67
posterior. compresion segun mé-|H/M 4:21 3:20
todo de Fisher, aplica-
Ambito: Ambulatorio. cion de Fibrolan® (lim-
piador enzimético) si
Duracién: 281 dias. necesario.
Rubin180 36 pacientes Gl: Aposito poliuretano | Tamafio (media, rango): Curacion: Gl: 9 por olor, de |Aunque se dice
1990. EE.UU. Inclusién: Ulceras veno- | (Synthaderm®). N=17. | Gl: 32,2 cm? (r: 6-270) Gl: 7/17 (41,2%) ellos 6 sufren au-|que no existen
Multicéntrico. sas cronicas. GC: 76 cm? (r: 0,02-600) GC: 18/19 mento del tama- |complicaciones, 6
GC: Unna Boot. N=19. p=0,03 (94,7%) fio de la lesién. pacientes del Gl
Método de aleatorizacion: | Exclusién: ABP <0,80, co- p<0,05 presentan au-
Sobres. lagenopatia, diabetes|Cambios semana o] Cultivos positivos: GC: ninguna. mento del tama-
Enmascaramiento. no controlada, esteroi- | cada 2 semanas. Gl: 13 Velocidad de curacién No de la lesiéon
des cronicos, otra enfer- | Todos los pacientes|GC: 12 (cm?/dia): antes de ser reti-
Variable objetiva: Area,|medad dérmica, no co- | vendajes compresivos. Gl: 0,07 cm?/d rados del estudio.
Dibujo y fotografia de la | laboracion. GC: 0,5 cm?/d
lesion. (p: 0,004)

Ambito: Ambulatorio.

Duracién: 1 afo.

Sawyer?8!
1979. EE.UU.

Método de aleatorizacion:
Sobres cerrados.

Variable principal: Tama-
fo area epitelizada.

Medida
consta.

objetiva: No

Inclusién: Pacientes in-
gresados o ambulato-
rios con Ulceras veno-
sas.

Exclusién: No constan.

Gl: Dextranémero (De-
brisan®) en 2-3 mm. En
heridas convexas mez-
clado con glicerol para
formar una pasta. Apli-
cacioén 1-2 veces al dia o
con mas frecuencia se-
gun exudado. N=18.

Area media de la lesion:
No consta.

No constan otras caracte-

risticas.

NUmero de heridas cura-
das a las 3 semanas:
Gl: 15/18 (77%)
GC: 3/19 (16%)
p<0,05

Ninguna.

El dolor mejoro
en 13 pacientes
del Gl y en 5 pa-
cientes del GC.

El dolor empeoro
en 2 pacientes del
Gly en 14 del GC.
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Tabla 2.1.1 (Continuacion)

Criterios de inclusiéon

mes tras copia en ace-
tato y planimetria pos-
terior. Media de 3 medi-
das en cada evaluacion.
Dolor y malestar medi-
dos mensualmente en
escala de 5 puntos.

Ambito: Atencion pri-
maria domiciliaria.

Duracion: 4 meses.

ras infectadas, ABPI <
0,75, intolerancia al
yodo, alteraciéon neuro-
l6gica, linfoedema, en-
fermedad maligna en la
Ulcera, intolerancia a la
compresion.

parafina) y Betadine® y
compresa absorbente
sobre ellos N=101 (62
pequenias y 39 grandes).

Limpieza con salino es-
téril. Compresion con
vendas o0 medias.

A los pacientes en el
grupo Gl se les permite
retirar las medias y ba-
farse o ducharse.

grandes: 17 meses

Superficie mediana:
Gl: pequefias: 3,1 cm?
grandes: 13,3 "
GC: pequefias: 2,6 "

grandes: 17,6

Gl:

Pequefias: 38/64 (59%)

Grandes: 12/35 (34%)

GC:

Pequefias: 43/62 (69%)

Grandes: 4/39 (10%)

Total curaciones:

Gl: 50/99 (50,5%)

GC: 47/101 (46,5%)
NS

No hay diferencias en
las tasas de curacién en
las Ulceras de diametro
2-4 cm. En las > 4 cm
hay un significativa ma-
yor proporcién de cura-
ciones en Gl (p<0,02).

Estudio y disefio y exclusion Intervenciones Caracteristicas basales Resultados Pérdidas Comentarios

Ambito: Hospitalario. GC: Lavado con jabén

(pHiso Hex®) dos veces
Duracion: 3 semanas. al dia con. N=19.

Ambos grupos cubiertos

con gasa y vendaje. Ele-

vacion de las piernas.
Smith?82 Inclusién: Ulceras veno- |Gl: Hidrogel Biofilm®|200 pacientes. Tasa de curacion en el 1.¢" | Gl: 21 La tasa de infec-
1992. GB. sas de al menos 2 cm de | aplicado en toda la le- | Edad: mes (cm?/dia). N=153 9 rechazos cion fue significa-

diametro en extremida- | sién. En ulceras profun- |Gl: pequefas: 74 Gl: 5 ingresos hospi- | tivamente mayor

Método de aleatorizacion: | des inferiores. das se usa Biofilm en grandes: 76 Pequefias: 0,056; N=50 talarios en el subgrupo
No consta pero estratifi- | Control pletismografia. |polvo para rellenar la|GC: pequefas: 72 Grandes: 0,184; N=25 6 reacciones alér-|GC de Ulceras
cacién por tamafio ini- |Si lesiones bilaterales se | cavidad y luego se apli- grandes: 73 GC: gicas grandes (p=0,004).
cial lesion (2-4 cm o > 4| recogen datos so6lo del |ca el film. N=99 Ulceras Pequefias: 0,062; N=52 1 traslado Dolor: 123 pacien-
cm diametro). MMII derecho. (64 pequerias, 35 gran- | Duracion mediana: Grandes: 0,017; N=26 tes, menor dolor

des). Gl: pequerias: 5 meses NS GC: 6 en Gl (p=0,02).
Variable objetiva: Cura-|Exclusiones: Diabetes, ar- grandes: 4 meses Namero curadas en 4 me- | 3 rechazos No diferencias en
cién. Area medida cada | tritis reumatoide, tGlce- |GC: Jelonet (gasa con |GC: pequefias: 3 meses ses) 1 infeccion confort.

2 ingresos hospi-

talarios

Patrocinado por
Clinimed Ltd.
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Tabla 2.1.1 (Continuacion)

Estudio y disefio

Criterios de inclusiéon
y exclusion

Intervenciones

Caracteristicas basales

Resultados

Pérdidas

Comentarios

Wunderlich83
1991. Alemania.

No consta.

tria.

Duracién: 6 semanas.

Método de aleatorizacion:

Variable principal: Area
de la lesion. Planime-

Inclusion: Ulceras veno-
sas.

Exclusion: Diabetes me-
llitus, corticoides, far-
macos que puedan
afectar al proceso de
curacion.

Gl: Apésito de carbén
activado y plata (Acti-
sorb®).
N=20.

Gll: Gasa con parafina.
N=20.

Tratamiento concomi-
tante: desbridamiento
mecanico cada 4 dias.

Area media (mm)
Gl: 3
Gll: 2

Otras caracteristicas:

Gl all
Edad 74 73
H:M 7:12 4:15
Duracion previa (afios)

76 7.9

Curaciéon completa a las 6
semanas:

Gl:6/19  (32%)
GIl: 2/19  (11%)
NS

Reduccién media en el area
(%)
Gl: 75%
GllI: 60%
NS

1 en cada grupo
pero no se especi-
fica la causa.
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Tabla 2.1.2

Comparacion entre apdsitos especiales

Estudio y disefio

Criterios de inclusion
y exclusion

Intervenciones

Caracteristicas basales

Resultados

Pérdidas

Comentarios

Balel50
1998. GB.

Método de aleatorizacion:
No consta.

Variable objetiva: Tasa de
curacion y porcentaje
de reduccion en el &rea.

Ambito: Atencion pri-
maria.

Duracion: Hasta la cura-
ciéon con un maximo de
8 semanas.

Inclusion: Ulceras por
presion, Ulceras veno-
sas y de otras causas.

Exclusiéon: No consta.

Gl: Aposito hidrocelular
de poliuretano (Alle-
vyn®). N=16 Ulceras ve-
nosas.

GIl: Formulacion mejo-
rada de hidrocoloide (no
consta nombre comer-
cial, ConvaTec). N=14
Ulceras venosas.

No consta superficie de las
lesiones.

Edad media: 77 afos.
H/M: 1/3,3 en ambos gru-
pos.

Curacion completa:
Gl: 2/16 (13%)
Gll: 1/14 (7%)

NS

No especifica ve-
nosas.

Pérdidas totales:
ver en tabla co-
rrespondiente a
Ulceras por pre-
sion.

No estratificacion
de resultados en
la reducciéon del
area.

Analizado tam-
bién el grado de
confort.

El aposito hidro-
celular fue mas
comodo pero no
hay estratifica-
cién por tipo de
herida.

Bowszyc18
1993. Polonia.

Método de aleatorizacion:
Lista predisefiada.

Variable principal: Area
de la herida.

Medida de la variable di-
bujo y medida de profundi-
dad y longitud.

Ambito: Clinica derma-
toldgica.

Duracién: 16 semanas.

Inclusién: Ulceras veno-
sas.

Edad >18 afios.

ABPI =0,8.

Exclusion: Diabetes, gran
exudado, ulceras necro-
ticas, infecciéon clinica,
mal estado de salud, in-
munodepresion, trata-
miento con corticoides.

Gl: Apdésito de poliure-
tano (Lyofoam®). N=40.

Gll: Apoésito de hidro-
coloide (GranuflexI®).
N=40.

En todos cambios se-
manales o segun el gra-
do de exudado.

Otros tratamientos:
Limpieza de las lesiones
muy sucias con solu-
cion de cloruro soédico
con 0,3-0,4% de cloro.
Vendajes compresivos.

Area:
Gl: 3,01 cm?
Gll: 3,05 cm?

Otras caracteristicas:

Gl all
Edad 64,2 555
Duracion previa semanas
26 31

Independencia absoluta
(ndmero pactes) 28 35

NUmero de lesiones total-
mente curadas a las 16 se-
manas:
Gl: 24 (60%)
Gll: 24 (60%)

NS

Gl: 4.
Gll: 4.

3 voluntarias.

2 por infeccion lo-
calizada.

1 por precisar es-
teroides.

1 por falta de
adherencia del
aposito por gran
exudado.

1 por dolor.

Evaluacion  del
dolor en los cam-
bios de apoésito:
ambos se perci-
ben como poco
dolorosos y sin di-
ferencias estadis-
ticas.
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Tabla 2.1.2 (Continuacion)

Criterios de inclusiéon

Estudio y disefio y exclusion Intervenciones Caracteristicas basales Resultados Pérdidas Comentarios
Burgess18® Inclusion: Pacientes de|Gl: Granuflex, N=40. Area lesion: no consta. Reduccion en el area|No constan. Patrocinado por
1993. GB. ambito domiciliario con No constan mas datos. (mm?/dia): ConvaTec.
Multicéntrico. Ulceras venosas. GlI: Comfeel, N=40. Gl: 7,06

GlI: 6,07
Método de aleatorizacion: | Exclusion: ABPI < 0,8. GIII: Formulacion mejo- GllI: 8,17
No consta. rada de Granuflex,
N=41.
Variable principal: Area
de la lesi6bn medida En todos los pacientes
por dibujo en acetato y medias de compresion.
posterior digitaliza-
cion.
Ambito: Comunitatio.
Duracion: 13 semanas.
Gibson186 Inclusion: Ulceras veno- | Gl: Apoésito de hidrogel | Area: Reduccion mediana en el | No constan. Se describen am-
1995. GB. sas cubiertas en >10% | (Granugel®). N=30. Gl: 24,9 cm? area de la herida a los 7 bos productos co-
Multicéntrico, grupos |con detritus. GllI: 18,7 cm? dias: mo seguros y co-
paralelos. GlI: Aposito de hidrogel Gl: 0,744 cm? modos de usar.
Exclusion: No constan. (Intrasite Gel®). N=32. Otras caracteristicas: Gll: 0,540 cm?
Método de aleatorizacion: Gl Gl NS
No consta. En ambos grupos apli- | Edad 77 76
caciéon segun instruc-|H/M 1:2,3 1:3,5 |Reduccion mediana en los
Variable principal: Reduc- ciones del producto y|Afos desde la primera ul- | detritus en 7 dias:
cion en el area de la he- cambios diarios. cera: 8 4 |Gl: 1,51 cm?
rida y area cubierta con En ambos, uso de aposi- Gll: 1,118 cm?
detritus. to secundario estandar NS

Medida de la variable: Fo-
tografias.

Ambito: Hospitalario y
comunitario (88%).

(Melolin®) o apésito de
viscosa tejida (Trico-
tex®).

Porcentaje reduccion en el
area media de la lesion a
los 21 dias:
Gl: 14
Gll: 10

NS
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Tabla 2.1.2 (Continuacion)

Estudio y disefio

Criterios de inclusion
y exclusion

Intervenciones

Caracteristicas basales

Resultados

Pérdidas

Comentarios

Duracién: 21 dias o lim-
pieza completa.

Porcentaje reduccion en el
area media de la Ulcera cu-
bierta por detritus:

Método de aleatorizacion:
No consta.

Variable principal: Tiem-
po hasta la curacion

Ambito: Clinica especia-
lizada en el tratamiento
de heridas.

Duracién: Hasta la cura-
cion.

Exclusién: Necesidad de
tratamiento con farma-
cos a excepcion de digo-
Xina.

Cambios diarios. N=6

Gll: Esponja de colage-
no tras nebulizacién
con salino. Valoraciéon
diaria, en caso de que el
colageno se reabsorba
se afiade mas cantidad
sin retirar el previo.
N=6.

58-75
1.0,6

Edad rango
H/M

Todas las heridas sufren
mecanica
antes de la aleatorizacion.
Todas con cultivos basales

desbridacion

negativos.

Gl: 60 (N=6)
GC: 36 (N=6)
p<0,005

Gl: 37
Gll: 32
NS
Moss187 Inclusién: Ulceras veno- | Gl: Cadexémero iodado | Area media: Heridas curadas: 1 poca colabora-
1987. GB. sas > 3 meses que nolen pasta (lodosorb®).|Gl:19,7+19,8 cm? Gl: 0/21 cion.
responden al trata-|N=21. Gll: 25,5+29,5 ” Gll: 0/21
Método de aleatorizacion: | miento. También se in- | Gll: Dextranémero (De- Gl Gl
No consta. cluyen pacientes con is- | brisan®). N=21. Edad media 70 68 |Porcentaje reduccion me-
quemia venosa. H/M 1:3,5 1:4,2 |dia area a las 6 semanas:
Variable principal: Cura- Vendaje compresivo en | Meses 75 61 |Gl:4(IC 95%: -14,5)
cion. Calculo del area|Exclusién: No consta. todos. Isquemia 6 5 |GlIl: 3 (IC 95%: -9,4)
por planimetria. En caso de infeccioén, se NS
trata con antibidticos 2 | Sin diferencias basales
Ambito: Ambulatorio. semanas.
Duracién: 6 semanas.
Palmieril6! Inclusién: Ulceras veno- | Gl: Granulos de dextra- | Area media: no consta Tiempo medio hasta la cu- | Ninguna.
1992. Italia. sas. némero  (Debrisan®). racion (dias):
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Tabla 2.1.2 (Continuacion)

Criterios de inclusiéon

Estudio y disefio y exclusion Intervenciones Caracteristicas basales Resultados Pérdidas Comentarios
Smith188 Inclusion: Ulceras veno- | Gl: Alginato (no consta | Area media: Curacion (numero Ulceras) | Gl: 6. Dolor disminuye
1994. GB. sas > de 2,5 cm de dia- | nombre comercial). | Gl: 12,74 cm? Gl: 2/18 (11%) 4 por dolor. en ambos grupos
Multicéntrico. metro. N=18. Gll: 22,17 cm? Gll: 4/22 (18%) 2 por infeccion. a lo largo del tra-

NS tamiento.

Método de aleatorizacion: | Exclusion: Infeccidn, pro- | Gll: Hidrocoloide (Gra- Gll: 6.
No consta. ceso maligno, inmuno- | nuflex®). N=22. Porcentaje cambio en el |1 por dolor.

deficiencia, esteroides. area 1 infeccion.
Variable objetiva: Cam- Limpieza con salino y Gl: 34,9% 1 posible alergia.
bio relativo en el tama- compresion en todos los Gll: 57,1% 1 apoésito defi-
fio de la Ulcera. Dibujo pacientes. NS ciente.
en lamina de acetato y 1 error diagnosti-
calculo del &area me- co.
diante analisis de ima- 1 error del pa-
gen. ciente.
Ambito: Clinica derma-
toldgica, pacientes am-
bulatorios.
Duracion: 6 semanas.
Stewart18® Inclusion: Pacientes am- | Gl: Cadexdmero yodado | Area media: Curacion (nimero Ulceras) |Gl: 13.
1987. GB. bulatorios con ulceras|en polvo (lodosorb®).|Gl: 2,8 cm? Gl: 14/46 (30%) Gll: 11.

venosas. N=46. Gll: 2,6 cm? Gll: 14/49 (29%)

Método de aleatorizacion:
Lista nameros aleato-
rios generada por orde-
nador.

Variable objetiva: Nume-
ro de heridas curadas.

Ambito: Comunitario.

Duracién: 10 semanas.

Exclusién: Tratamiento
con corticoides, citoto-
Xicos,mal estado nutri-
cional, patologia tiroi-

dea, incapaces de
consentimiento infor-
mado.

Gll: Hidrogel (Scheri-
sorb®/Intrasite®). N=49.

Cobertura con gasa,
apoésito no adherente y
compresas. Vendaje
compresivo.

Otras caracteristicas:

Gl Gl

Edad 70 77
p<0,01
Duracién

(meses) 12 24

H/M 1:1,4 1:2,8

NS

18 voluntarias.

3 muertes.

2 alergias.

1 no seguimiento.
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Tabla 2.1.2 (Continuacion)

Estudio y disefio

Criterios de inclusiéon
y exclusion

Intervenciones

Caracteristicas basales

Resultados

Pérdidas

Comentarios

Tarvainen®
1998. Finlandia.

Método de aleatorizacion:

Inclusion: Pacientes am-
bulatorios, > 18 afos,
con Ulceras venosas.

Gl: Cadexémero yodado
en polvo (lodosorb®).
N=14.

Area media:
No consta

Otras caracteristicas:

Curacién (numero Ulceras)
Gl: 7/14 (50%)
Gll: 2/13 (15%)

NS

Gl: 3 infeccion.
1 dolor.
1 aumento area.

1992. Francia.

Método de aleatorizacion:
No consta.

ceras venosas en extre-
midades inferiores de al
menos 4 semanas de
evolucién, insuficiencia

de poliuretano (Alle-
vyn®). N=19

Gl: 9,8
Gll: 6,9

Gl: 9/19 (47%)
GIl: 9/19 (47%)
NS

1 por intoleran-
cia.
2 reaccion alérgi-
ca.

Sobres cerrados. Exclusién: Diabetes me- | GII: Dextranémero (De- Gl Gl GlI: 2 infeccién.
- - . llitus insulino-depen- | brisan®). N=13. Edad 68 69 1 dolor.
Variable objetiva: NUme-
ro de heridjas cu-radas diente, artritis reuma- Duracién
" | toide, bocio o alergia al | Cambios diarios. meses) 55 12

Ambito: Comunitario. | Y0do. H/M 12,5 1:33
Duracion: 8 semanas.
Thomas!> Inclusion: Ulceras veno- |Gl: Hidrocoloide (Gra- |Area media: Curacién (nimero Ulceras) | Gl: 4. Sin diferencias en
1997. GB. sas 0 Ulceras por pre-|nuflex improved formu-|Gl: 3,35 GlI: 19/50 (38%) Gll: 4. confort o facili-
Multicéntrico. sién grados Il o I1l. Sin|lation®). N=50 ulceras |GlI: 4,31 cm? GllI: 18/50 (36%) dad de retirada

) _ .. |signos de infeccion y|venosas. NS entre los trata-
Metodo de aleatorizacion: | con un diametro méxi- Otras caracteristicas: Mejoria: mientos.
Sobres cerrados. mo de 8 cm. GlI: Hidropolimero de Gl Gl |G 15/50 (30%) Efectos adversos:

i i ® H . .

Variable objetiva: Cambio 5 5 pollur?tano (Tielle®). | Edad media 7573 g1 22/50 (44%) Gl: 7. 3
relativo en el tamafio de Exclusion: < 16 afios, es- | N=50 ulceras venosas. |H/M 1:25 NS Maceracién en 6.
la Glcera. Fotoarafia de | €352 colaboracion con . Sangrado herida
la Iuesién. Iaglimletria tratamiento, diabetes |Cambio del apésito solo | Sin diferencias basales en | Deterioro: en 1. Hipergranu-

osterior yp insulindependiente, |cuando fuga de exuda- | duracién de la lesion, area, Gl: 10/50 (20%) lacion 3.
P ’ reacciones adversas pre- | do. aspecto visual, exudado, GlI: 9/50 (18%) Gll: 10. 2 casos de
Ambito: Atencién pri- | Vias a los materiales de | Compresion en todos |olor o dolor. NS deshidratacion de
maria. estudio, heridas infecta- | los pacientes Tenso- Cambio en el area 6 sema- la herida y excesi-

das, muerte proxima. press®. nas va adherencia del
Duracién: Hasta 13 se- Gl: 31,5%; aposito.
manas. Gll: 49,3%
NS

Zuccarellit! Inclusion: > 18 afios, Ul-|Gl: Aposito hidrocelular | Area media (cm?) Curacion: Gll: 3.
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Tabla 2.1.2 (Continuacion)

Estudio y disefio

Criterios de inclusiéon
y exclusion

Intervenciones

Caracteristicas basales

Resultados

Pérdidas

Comentarios

Variable objetiva: Cura-
cién. Evaluaciéon sema-
nal y dibujo en sema-
nas0,4,8y12.

Ambito: No claro.

Duracién: 12 semanas.

venosa confirmada por
Doppler.

Exclusién: ABPI < 0,80,
embarazo, infarto de
miocardio < 6 meses,
HTA no controlada, dia-
betes inestable, artritis
reumatoide, lesiones
necréticas o infectadas.

Gll: Hidrocoloide (Gra-
nuflex®). N=19.

S6lo una lesion por pa-
ciente (la mayor).
Cambio de apésitos se-
manales o antes si ex-
cesivo exudado, irrita-
cién o dolor.

Vendajes compresivos
(Nylex y Biflex).
Esteroides en piel adya-
cente ezcematosa.

Duracion media (semanas)
Gl: 48,9
Gll: 37,4

Edad media
Gl: 70,1
Gll: 77,3

Relacién H/M:
Gl: 6/13
Gll: 2/17

Ulceras previas:
Gl: 14
Gll: 17
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2.2.

Ulceras de etiologia mixta venosa y arterial

Tabla 2.2.1

Apositos especiales vs tratamiento convencional

Criterios de inclusién

1982. Noruega.

Método de aleatorizacion:
No consta.

Variable objetiva: Cura-
cion. Planimetria.

Ambito: Policlinica, pa-
cientes ambulatorios.

Duracién: 8 semanas.

rioscleréticas, venosas o
mixtas.

Exclusién: Infeccion, eri-
sipela.

de poliuretano (Syntha-
derm®). N=17 lesiones

GC: Gasa empapada en
salino. N=17 lesiones.

Compresion elastica en
todos los casos.

3 pacientes Ulceras bhilatera-
les.

Etiologia:

20 varicosas; 7 post-trombo-
ticas o varicosas.

2 arteriales, 2 mixtas.

Edad: 35-89 arfios

Area media (cm?):

Todos los grupos: 0,5-78

Gl: 8/17 (47%)
GC: 9/17 (53%)
NS

Estudio y disefio y exclusion Intervenciones Caracteristicas basales Resultados Pérdidas Comentarios
Mian92 Inclusion: Pacientes con |Gl: Esponja de colageno | Area media (mm?): Area al final del estudio: | No constan.
1992. Italia. angiodermatitis de las|liofilizado bovino (Con-|Gl: 5.675+814 Gl: 3.434+416 mm?

piernas. dress®). N=35. Gll: 5.510+630 Gll: 4.180+240
Método de aleatorizacion: NS
No consta. Exclusion: No constan. Gll: Compresién estan- | Edad:

dar. N=15. Gl: 73+12,5 Reduccion area (%):

Variable objetiva: Reduc- Gll: 69+12 Gl: 39,5%
cion en el area, no cons- Gll: 24,1%
ta método de medicién. NS
Ambito: Clinica derma-
toldgica.
Duracion: Dudoso.
Nyforsl®3 Inclusion: Ulceras arte-|Gl: Apdsito en lamina|22 mujeres, 9 hombres. Curacion completa No consta.

Ohlsson1%4
1994. Suecia.

Inclusién: 30 pacientes
consecutivos con ul-
ceras de origen veno-
SO0 0 venoso/arteriales

Gl: Gasa empapada en
salino. Cambios dos ve-
ces al dia. N=15.

Area media (mm3):
Gl: 857 (rango: 80-3808)
GC: 1.387(rango: 25-6795)

Curacion (nimero Ulceras)
Gl: 2/15 (13%)
GC: 7/15 (47%)

NS

Gl: 1 erisipela.

GC: 1 razones so-

ciales.

Tendencia a mejor
curacion en GC
pero no significa-
cion estadistica.
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Tabla 2.2.1 (Continuacion)

Estudio y disefio

Criterios de inclusiéon
y exclusion

Intervenciones

Caracteristicas basales

Resultados

Pérdidas

Comentarios

Método de aleatorizacion:
No explicito.

Variable objetiva: Cura-
cion. Fotografia.

Ambito: Atencion pri-
maria.

Duracién: 6 semanas.

en miembros inferio-
res.

Exclusion: No constan.

GC: Hidrocoloide (Duo-
derm®). Cambios 1
vez/semana o antes si
salida de exudado.
N=15.

Previamente limpieza
con jabdn y agua.
Vendajes compresivos
iguales en todos los pa-
cientes (Comprilan®).

Otras caracteristicas:

Gl GC
Edad media 73 78
Relacion tipo de lesion
Ven/mixta 12/2 10/4

Area a las 6 semanas
Gl: 696 mm?
GC: 678 mm?

NS

Porcentaje medio reduccion
en el area:
Gl: 19%
GC:51%
p<0,13,
NS

Menor dolor en
los cambios en
GC (p<0,003).
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Tabla 2.2.2

Comparacion entre apdsitos especiales

Criterios de inclusion

pacion previa en pare-
jas para evitar confu-
sibn  por variables
asociadas con tiempo y
tipo de lesion.

Variable objetiva: Cambio
relativo en el tamafio de
la Ulcera. Dibujo de la
lesion en material plas-
tico y planimetria pos-
terior.

monitoriza.

Exclusién: Quimiotera-
pia, corticoides, anti-
bidticos, alergia a mate-
riales.

Gll: Aposito oclusivo
con zinc (Mezinc®) apli-
cado alalesiébny 0,5cm
de piel adyacente. N=22.

Previamente limpieza y
desbridamiento  con
suero salino.

Se aplica material ab-
sorbente sobre los ap6-
sitos y vendaje compre-

Gl GC
Edad media 777 73
H/M 1:6,5 1:2,2
Duracion previa mediana
(meses) 5 8
Tipo de lesion
Ven/Art 14/1 14/2

Datos basales s6lo dispo-
nibles en 31 pacientes.

Curacion (nimero Ulceras)
Gl: 4
Gll: 4

NS

Gll:

2 por reacciones
alérgicas.

1 por erisipela re-
currente.

1 por dolor.

2 perdidos en el
seguimiento.

Estudio y disefio y exclusion Intervenciones Caracteristicas basales Resultados Pérdidas Comentarios
Armstrong!% Inclusion: 44 pacientes >| Gl: Hidrofibra de hidro- | Movilidad limitada o in-|Porcentaje medio reduccion | Gl: 5 Promotor: Conva-
1997. GB, Francia. 18 afios con Ulceras con | coloide (Aquacel®). | moviles: en el area: Gll: 7 Tec Ltd.
Multicéntrico. exudado moderado o|N=21. Gl: 62%. Gl: 30,5%

importante y <7,5 cm Gll: 52%. Gll: 28,1%
Método de aleatorizacion: |en cualquier dimen-|GlI: Apoésito hidrofibra NS
Sobres cerrados. Estrati- | sion. de alginato (Kaltostat®). |Sin diferencias en edad,
ficacion por cantidad de N=23. sexo. Curacién (nimero Ulceras)
exudado. Exudado moderado: re-|Cambios de apoésito se- Gl: 6/21 (29%)
quiere cambio de ap6si- | giin necesario. Gll: 2/23 (9%)
Variable objetiva: Cambio | to convencional c¢/24-48 NS
relativo en el tamafio de | horas o ¢/48-72 en caso | Tratamientos asocia-
la Glcera y curacién. Fo- | de un aposito moderno | dos: Cobertura secun-
tografia basal y dias 14, | absorbente. daria con un hidrocoloi-
28, 42. de fino. Compresion y
Exudado importante: | vendajes segun requeri-
Duracion: 6 semanas. cambios c/24 horas o|miento y causa de la ul-
menos si convencional | cera.
0 c/48 h si absorbente.
Brandrup!®® Inclusién: Ulceras vascu- | Gl: Hidrocoloide (Duo-|Area media (cm?): Porcentaje medio reduccion | Gl: Los coeficientes
1990. Dinamarca. lares entre 1y 100 cm?2. | derm®) sobre la lesion y |Gl: 11,149,1 en el area: 2 por irritacion de|de  correlaciéon
i ... |Encaso de multiples le-|5 cm de piel adyacente. |Gll: 13,7+15,9 Gl: 48% la piel. (Spearman) su-
Método de aleatorizacion: | sjones todas se incluyen | N=21. Gll: 64% 1 erisipela. gieren que la cu-
Sobres cerrados. Agru- pero sélo la mayor se Otras caracteristicas: NS 3 deterioro Ulcera. |racién se asocia

con la cifra de
tension arterial
sistolica pero no
con otras varia-
bles como la
edad, tamafo
inicial de la le-
sién ni duracién
previa.

Alivio del dolor en
el 50% de los ca-
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Tabla 2.2.2 (Continuacion)

Estudio y disefio

Criterios de inclusiéon
y exclusion

Intervenciones

Caracteristicas basales

Resultados

Pérdidas

Comentarios

Ambito: Pacientes am-
bulatorios de una clini-
ca especializada en he-
ridas.

Duracién: 8 semanas,
controles en 2, 4y 8 se-
manas.

sivo en la lesiones veno-
sas.

Cambio de aposito/dia
los primeros 14 dias y
luego cada tercer dia.

sos, diferencias
NS.
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3.

sin diferenciar resultados por etiologia

Tabla 3.1

Ulceras venosas, Ulceras por presion y otros tipos de heridas:

Comparacién entre apoésitos especiales

Criterios de inclusion

Seguimiento: 6 semanas
0 hasta que el exudado
es minimo (el aposito
permanece mas de 4
dias en dos evaluacio-
nes).

do mes.

b) Opinién investigador
Gl: muy buena 11

buena 15
mala 4
Gll: muy buena 9
buena 19

Datos no disponibles en
3 pacientes de este gru-

po.

ciones de la he-
rida no relacio-
nadas con el
tratamiento, 1 por
aumento de la le-
sion por el aposi-
to, 1 por herida
con cavidad que
requiri6 manejo
diferente).

Estudio y disefio y exclusion Intervenciones Caracteristicas basales Resultados Pérdidas Comentarios
Banks197 Inclusién: 18 afios. Ulce- | Gl: Espuma de poliure- |61 pacientes Curacion: Gl: 11 (1 muerte, 1| Sin diferencias en
1997. GB. ras por presion grados Il | tano (Lyofoam Extra®). | Etiologia Gl Gl Gl:3, GI:1 por falta de efica- | confort, dolor ni

o Il (N=20), ulceras ve-| N=30. Vasculares 10 10 cia, 4 por infeccio- | facilidad de apli-
Método de aleatorizacion: |nosas (N=20) y otras Reduccién en el tamafio: nes en la herida|cacion.
Estratificacion segun|heridas (traumaticas, |Gll: Aposito hidrocelu- | Por presion: Gl: 19, GllI: 27 no relacionadas |Sin problemas en
etiologia de la lesién y|agudas y cronicas y|lar de poliuretano (Alle- 1 4 3 con el tratamien- | la piel adyacente.
aleatorizacion dentro|quemaduras) (N=21). vyn®). N=31. 11 6 7 | Absorcion: to, 1 por ICC, 1 por |Pueden mante-
de cada grupo asignada a) Dias permanencia|infeccion toréci-|nerse 2,5 dias co-
por ordenador. Exclusiones: Heridas ne-|Cambios de apdsito se- | Otras caracteristicas: aposito (media) ca, 1 por infeccion | mo media sin que

croticas o secas, emba- | gin necesario por inca- Gl Gll Gl Gll |urinaria, 1 por|se observen dife-
Objetivo: Capacidad de |razo o lactancia, Glceras | pacidad para absorber | Afios 75 80 |UV 2,57 2,38 |problemas logisti- | rencias segun el
absorcién en heridas|por presion grados | o|el exudado. Duracion previa de las le- |UP 2,80 2,86 [cos, 1 por mace- |tipo de herida.
con exudado modera- |1V, pacientes que han|Las Ulceras venosas se |siones: Otras 221 2,99 [racién).
do-grande. participado en otro en-|tratan ademas con ven- |Ulc presion 6,8 1,4 sem (NS)

sayo clinico en el pasa- | dajes compresivos. Otras 10,1 6,6 ” Gll: 9 (7 por infec-
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Anexo Il. Resumen descriptivo
de los estudios
gue analizan costes



1. Ulceras por presion

Estudio Tratamiento Resultados
Alm1¥7 Gl: Apésito hidrocoloide (Comfeel Ulcus®) en forma de lamina, | Tiempo de enfermeria:
1989 pasta o granulos. Cambios cuando necesario. N=31 Ulceras. Gl: 15-20 minutos por semana, GC: 70-80 minutos.
GC: Gasa empapada en salino. Cambio dos veces/dia. N=25.
Capillas®®® Gl: Cualquiera de los productos de la gama Comfeel para cura | Tiempo desplazamiento-mediana:
2000 en ambiente himedo (hidrocoloides en placa con alginato, | Gl: 20 min (15-30), GC: 25 min (20-40)
granulos o pasta, hidrogel en estructura amorfa y apdsitos de | Tiempo enfermeria para cicatrizar 1 cm? inicial (mediana):
alginato calcico). N=15. Gl: 67,5 min (32-135), GC: 400 min (130-204) (p=0,018)
Numero total de curas para cicatrizar 1 cm? inicial (mediana):
GC: Diferentes productos tépicos y apoésitos de gasa. N=14. Gl: 1,86 curas, GC: 12,1 (p<0,05)
Frecuencia de las curas (cada x dias) mediana:
Gl: 5 dias (3,46-5,86), GC: 1 dia (1-1,01) (p<0,05)
Coste total para cicatrizar 1 cm? inicial (mediana):
Gl: 4.388 pts (1.808-7.539), GC: 17.983 (6.521-87.798) (p<0,005)
Coste en mano de obra de enfermeria para cicatrizar 1 cm? inicial (mediana):
Gl: 2.610 (1.247-5.221), GC: 15.490 (5.207-78.971) (p<0,05)
Coste en material para cicatrizar 1 cm? (mediana):
Gl: 1.230 pts (338-2.754), GC: 2.619 (1.351-2.086) (p=0,3)
Colwell 13° Gl: Hidrocoloide (DuoDerm CGF). N=33. Coste por dia de tratamiento:
1993 Gl: 3.55 $, GC: 12.26 $ (p<0,05)
GC: Gasas humedas con suero salino y cubiertas con gasa es-
téril seca y con un apésito secundario para fijacion. N=37.
Gorsel4! Gl: Apésito oclusivo hidrocoloide (DuoDerm). Cambio c/4 dias | Material por cada cambio de apdsito:
1987 0 antes si existe contaminacion por heces, pierde la propiedad | GI: 3.10 $, GC: 2.50 $
oclusiva o hay signos infeccion sistémica. Material por semana:
N=27 pacientes con 76 Ulceras. Gl: 6.20 $, GC: 52.50 $
Tiempo enfermeria:
GC: Apésito hiimedo-seco mediante gasa estéril empapada en | Gl: 5 minutos por cambio/10 minutos por semana, GC: 20 minutos cambio/
solucion Dakin. Cambio ¢/8 horas. N=25 pacientes con 52 tlce- | 7 horas semana.
ras. Ventajas del Gl: menor consumo de recursos tanto materiales como de
tiempo de profesional.
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Estudio Tratamiento Resultados

Kim142 Gl: Apdsito oclusivo hidrocoloide. Cambio cada 4-5 dias o an- | Tiempo cambio apésitos:
1986 tes en caso de mucho exudado. N=26 pacientes. Gl: 20,4+12,2 min, GC: 201,7+112,2 (p<0,05)
Costes:

GC: Gasa empapada en povidona yodada que se cubre con | Gl: 8.210+2.664 $, GC: 14.571+6.700 $ (p<0,05)
gasa seca. Cambio cada 8 horas. N=18 pacientes.

Kraft!43 Gl: Apd6sito no adherente de espuma con cubierta adhesiva | Coste del material:
1993 (Epi-Lock). N=24. Gl: 12.18 $ por semana, GC: 5.25 $ por semana
Numero de cambios/semana:
GC: Gasa empapada en salino. Cambios/8 horas. N=14. Gl: 2,5,GC: 21

Aunque el coste del material es superior, el empleo del apésito especial su-
pone un importante ahorro si se tiene en cuenta el tiempo de enfermeria.
No hacen analisis estadistico por lo que no queda claro si las diferencias son signifi-

cativas
Sebernt4’ Gl: Apésito de poliuretano permeable al vapor de agua. Cam- | Costes material:
1986 bios cada dia o tres veces a la semana dependiendo de la | Grado II:
adherencia del apésito. N=37 Ulceras. Gl:97$,GC:99% NS
Grado llI:
GC: Gasa empapada en salino cubierta con gasa seca. Cambios Gl:179$,GC:140$ NS

cada 24 horas. Irrigacion con peréxido de hidrégeno y salino
en cada cambio. Si signos contaminacion con orina/heces, | Total (material+personal) (ocho semanas):
aplicacion de povidona yodada 2 min y limpieza posterior con | Grado II:
salino. N=40 ulceras. Gl: 845 $,GC: 1359 $ (p<0,05)
Grado llI:

Gl: 1470 $,GC: 1412$ NS

Thomas4 Gl: Granulos de dextranomero (Debrisan®) hecho pasta con | Coste medio paciente calificado como éxito (Gl: 5; GC: 8)
1993 agua y polietilenglicol 600. Pasta aplicada a una profundidad Gl: 44.70 libras, GC: 22.60 libras (p<0,05)
de 10 mm sobre una capa de poliamida. N=20.

GC: Hidrogel (Intrasite Gel®) cubierto con apoésito absorbente
plastico perforado. N=20.
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Estudio

Tratamiento

Resultados

Xakellis14®
1992

Gl: Apésito hidrocoloide (Duoderm). Cambios dos veces sema-
na para permitir valoracion de la tlcera o cuando pierde la ca-
pacidad oclusiva. N=18.

GC: Gasa no estéril empapada en salino. Cambios cada 8 ho-
ras. N=21 pacientes.

Tiempo para cada cambio:

Gl: 4,4 minutos (rango: 3,6-5,2), GC: 3,3 minutos (2,8-3,9)

Tiempo total de tratamiento (mediana):
Gl: 15,4 min, GC: 127 min (p<0,0001)
Costes del material (mediana):

Gl: 13.32 $ (10.27-25.70), GC: 3.97 $ (2.84-9.46) (p<0,0001)

Coste total (mediana):
Gl: 15.58 $ (12.04-30.22), GC: 22.65 $ (13.54-53.56)

NS

NS

100| «Efectividad de los Apésitos Especiales en el Tratamiento de las Ulceras por Presion y Vasculares»

- AETS - Noviembre / 2001




2. Ulceras vasculares

Gl: Hidrocoloide (Granuflex). N=22.

Estudio Tratamiento Resultados
Capillas!8 Gl: Cualquiera de los productos de la gama Comfeel para cura | Tiempo de enfermeria para cicatrizar 1 cm? inicial:
2000 en ambiente himedo (hidrocoloides en placa con alginato, | GI: 40,59 min (19,7-73,8), GC: 175,22 min (82,12-295,26) <0,05
granulos o pasta, hidrogel en estructura amorfa y apositos de | Namero total de curas para cicatrizar 1 cm? inicial (mediana):
alginato calcico). N=21. Gl: 4,54 curas (2,81-7,91), GC: 16,33 (7,54-28) <0,05
Frecuencia de las curas (cada x dias) (mediana):
GC: Diferentes productos tépicos y apositos de gasa. N=20. Gl: 3,52 dias (2,91-5,13), GC: 1 dia (1-1) <0,05
Coste total para cicatrizar 1 cm? inicial (mediana):
Gl: 2.409 pesetas (1.396-4.897), GC: 10.616 (5.903-18.227) <0,005
Coste en mano de obra de enfermerfa para cicatrizar 1 cm? inicial:
Gl: 1.489 pesetas (723-2.707), GC: 6.427 (3.012-10.830) <0,05
Coste en material para cicatrizar 1 cm? inicial (mediana):
Gl: 791 pesetas (561-1.797), GC: 3.465 (2.499-7.548 <0,05
Gibson186 Gl: Aposito de hidrogel (Granugel®). N=30. El coste total del tratamiento desde el inicio hasta la evaluacion final es de:
1995 Gl: 43.25 libras, GC: 40.25 libras NS
GC: Apdésito de hidrogel (Intrasite Gel®). N=32.
Hansson?® Gl: Cadexémero yodado (lodosorb®, Perstorp AB). N=10. Namero apdsitos semana:
1998 Gl:2,7Gll: 2,8,GllI: 3,3 NS
GlI: Hidrocoloide (Duoderm E®, Granuflex E). N=13. Coste total semanal:
Gl: 45.2 $(3.21-70.5), GlI: 40.7 $ (8.1-77.9); GllI: 49 $ (23.7-87) NS
Glll: Gasa parafinada (Jelonet®). N=15. Coste total (12 semanas):
Gl: 517 $ (321-845.9), GlI: 480.3 $ (96.9-935.1), GlII: 581.7 $ (283.8-1043.5) NS
Coste medio por % de reduccion area:
Gl:8.8%,GII: 3258%,GlII: 129% NS
Ohlsson1% Gl: Hidrocoloide (Duoderm®). Cambios 1 vez/semana o antes | Coste del material:
1994 si exudado. N=15. Gl: 653 coronas suecas (53-2.423), GC: 608 coronas suecas (169-970) NS
Numero de cambios de aposito (media y rango):
GC: Gasa empapada en salino. Cambios dos veces al dia. N=15. | GI: 13 (2-33), GC: 75 (21-94) (p<0,05)
Smith 188 GC: Alginato. N=18. Coste de material (por paciente):
1994 Gl: 20 libras, GC: 20 libras
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3.

Ulceras por presion y vasculares

del tratamiento de he-
ridas cronicas hospita-
larias.

Variables: «coste de
personal por minuto»,
«tiempo necesario pa-
ra cada cambio de
apoésito», «nimero to-
tal de cambios», «coste
de material», «coste
total».

GIV: Gasa empapada en salino.

Ulceras venosas en extremidades:

Gl: Gel de poliuretano (Cutinova®).
Gll: Gasa impregnada.

Glll: Gasa empapada en salino.

Se asume igual eficacia.

Estudio Tratamiento Resultados
Balel®0 Gl: Apésito hidrocelular de poliuretano (Allevyn®). N=51. Coste del material (ap6sitos) en 8 semanas:
1998 Gl: 29, GlI: 15 libras
Gll: Formulacion mejorada de hidrocoloide (no consta nombre | Coste total del material, incluido el apdsito, por paciente en 8 semanas:
comercial, ConvaTec). N=49. Gl: 60; Gll: 59 libras NS
Cambios por semana:
Gl:1,9;Gll: 1,7 NS
Costes totales por paciente (medios):
Gl: 179 libras, Gll: 130 libras NS
Bergemann!% UPP: Duracion y coste total del tratamiento de UPP sacras:
1999 Gl: Gel de poliuretano (Cutinova®) y colagenasa (Novuxol®). Gl: 27 dias, 353.80 (IC 95%: 211.90-418.53).
Gll: Apdsito de alginato célcico. GlI: 30 dias, 1682 (IC 95%: 816-2321.23).
Andlisis econdmico | Glll: Gasa impregnada. GlII: 30 dias, 1569 (IC 95%: 703-2207).

GIV: 30 dias, 5150 (IC 95%: 2126-6552.60).

Duracioén y coste total del tratamiento de Ulceras venosas en extremidades:
Gl: 15 dias, 151 (IC 95%76-214.48).
Gll: 15 dias, 471 (IC 95%: 162-732).
GlII: 15 dias, 573 (IC 95%: 192-895).

Relacion costes personal/costes de material (%):
Apositos hidroactivos: 67/33%
Gasa: 95/5%

Ahorro por caso con el empleo de GI (en marcos alemanes):
UPP: entre 1.196 (vs gas impreganada en parafina) y 9.826 (vs gasa)
Uvenosas: entre 135 (vs gasa impreganda en parafina) y 677 (vs gasa).

Ahorro en todos los tipos de lesiones seglin estancia hospitalaria:

Estancia de 7 dias: el tratamiento con apésitos hidroactivos supone un aho-
rro que oscila entre 135 (vs gasa impregnada) y 241 (vs gasa) marcos alema-
nes.

Estancia de 24 dias: el tratamiento con apésitos hidroactivos supone un
ahorro que oscila entre 578 (vs gasa impregnada) y 677 (vs gasa) marcos ale-
manes.
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Anexo Ill. Historial de busqueda

‘Wound-Healing’ / all subheadings (34.423 articulos)

*(*Wound-Healing’ / all subheadings) and ((‘dressings’) or (‘bandages’)) and (TG=HUMAN) and
(PT=RANDOMIZED-CONTROLLED-TRIAL) (186 articulos)

‘wound healing’ and ‘dressings’ and (PT=CONTROLLED-CLINICAL-TRIAL) and (TG=HUMAN) (41
articulos)

‘wound healing’ and ‘dressings’ and (PT=CONTROLLED-CLINICAL-TRIAL) and (TG=HUMAN) and
“leg ulcer or pressure ulcer” (7 articulos)

‘Leg-Ulcer’ / all subheadings (4.342 articulos)

explode ‘Leg-Ulcer’ / therapy (1.767 articulos)

(‘Leg-Ulcer’ / all subheadings) and ((‘dressings’) or (‘bandages’)) (587 articulos)

(‘Leg-Ulcer’ / all subheadings) and ((‘dressings’) or (‘bandages’)) and (TG=HUMAN) and (PT=CLI-
NICAL-TRIAL) (57 articulos)

explode ‘Leg-Ulcer’ / therapy and ((‘dressings’) or (‘bandages’)) and (TG=HUMAN) and (PT=RAN-
DOMIZED-CONTROLLED-TRIAL) (51 articulos)

(‘Leg-Ulcer’ / all subheadings) and ((‘dressings’) or (‘bandages’)) and (TG=HUMAN) and (PT=RAN-
DOMIZED-CONTROLLED-TRIAL) (44 articulos)

(‘LEG-ULCER-THERAPY’) and ‘dressings’ and (PT=CLINICAL-TRIAL) and (TG=HUMAN) (20 articulos)
(‘Leg-Ulcer’ / all subheadings) and ((‘dressings’) or (‘bandages’)) and (TG=HUMAN) and (PT=CON-
TROLLED-CLINICAL-TRIAL) (9 articulos)

‘arterial leg ulcers’ and (TG=HUMAN) and (PT=RANDOMIZED-CONTROLLED-TRIAL) (2 articulos)

ULCER-THERAPY (341 articulos)

(ulcer therapy) and ((dressings)) and (PT=CLINICAL-TRIAL) and (TG=HUMAN) (85 articulos)
(ulcer therapy) and ((dressings)) and (PT=RANDOMIZED-CONTROLLED-TRIAL) and (TG=HUMAN)
(59 articulos)

‘ulcer therapy’ and ‘dressings’ and (PT=CONTROLLED-CLINICAL-TRIAL) and (TG=HUMAN) (9 ar-
ticulos)

(‘leg ulcer’ or ‘varicose ulcer’ or ‘arterial ulcer’ or ‘vascular ulcer’) and ‘dressing’ and (PT=RANDO-
MIZED-CONTROLLED-TRIAL) and (TG=HUMAN) (27 articulos)

(‘leg ulcer’ or ‘varicose ulcer’ or ‘arterial ulcer’ or ‘vascular ulcer’) and ‘dressing’ and (PT=CON-
TROLLED-CLINICAL-TRIAL) and (TG=HUMAN) (6 articulos)

explode ‘Skin-Ulcer’ / all topical subheadings / all age subheadings (26.236 articulos)

explode ‘Skin-Ulcer’ / therapy / all age subheadings (5.385 articulos)

explode ‘Skin-Ulcer’ / all topical subheadings / all age subheadings and (PT=CONTROLLED-CLI-
NICAL-TRIAL) and (TG=HUMAN) (168 articulos)

explode ‘Skin-Ulcer’ / all topical subheadings / all age subheadings and ‘dressings’ and (PT=CON-
TROLLED-CLINICAL-TRIAL) and (TG=HUMAN) (12 articulos)

explode ‘Skin-Ulcer’ / therapy / all age subheadings and ‘dressings’ and (PT=CONTROLLED-CLI-
NICAL-TRIAL) and (TG=HUMAN) (8 articulos)

‘pressure ulcers’ and ((English in 1a) or (Spanish in 1a)) (1.512 articulos)

‘pressure ulcers’ and ((LA=ENGLISH) or (LA=SPANISH)) and (PT=GUIDELINE) (26 articulos)

‘ pressure ulcers’ and ((LA=ENGLISH) or (LA=SPANISH)) and (PT=META-ANALYSIS) (4 articulos)
‘pressure ulcers’ and ‘dressings’ and ((LA=ENGLISH) or (LA=SPANISH)) and (PT=META-ANALYSIS)
(0 articulos)

‘pressure ulcers’ and ((LA=ENGLISH) or (LA=SPANISH)) and (PT=CONSENSUS-DEVELOPMENT-
CONFERENCE-NIH) (0 articulos)

‘pressure ulcers’ and ((LA=ENGLISH) or (LA=SPANISH)) and (PT=CLINICAL-TRIAL) (162 articulos)
‘pressure ulcers’ and ‘dressings’ and ((LA=ENGLISH) or (LA=SPANISH)) and (PT=CLINICAL-TRIAL)
(34 articulos)
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‘Skin-Ulcer’ / all subheadings (4.003 articulos)

‘Bandages-’ / all subheadings (7.147 articulos)

(‘Skin-Ulcer’ / all subheadings) and (‘Bandages-’ / all subheadings) (107articulos)

(‘Skin-Ulcer’ / all subheadings) and (‘Bandages-’ / all subheadings) and (PT=CLINICAL-TRIAL) (10
articulos)

CINAHL

explode ‘Wound-Healing’ / all topical subheadings / all age subheadings in DE (1.600 articulos)
explode ‘Wound-Healing’ / all topical subheadings / all age subheadings in DE and (DT=CLINI-
CAL-TRIAL) (18 articulos)

‘Skin-Ulcer’ / therapy /all age subheadings in DE (858 articulos)

‘Skin-Ulcer’ / therapy /all age subheadings in DE and (DT: CLINICAL TRIAL) (10 articulos)
‘Bandages-and-Dressings’ / all topical subheadings / without-subheadings in DE (2.029 articulos)
‘Skin-Ulcer’ / all topical subheadings and ‘Bandages-and-Dressings’ / all topical subheadings (47
articulos)

‘Skin-Ulcer’ / all topical subheadings and ‘Bandages-and-Dressings’ / all topical subheadings and
(DT=CLINICAL-TRIAL) (1 record)

‘Pressure-Ulcer’ / all topical subheadings / all age subheadings in DE (1.935 articulos)

‘leg ulcer’ (575 articulos)

explode ‘Leg-Ulcer’ / therapy / all age subheadings in DE (443 articulos)

explode ‘Leg-Ulcer’ / therapy / all age subheadings in DE and ((‘dressings’) or (‘bandages’)) and
(DT=CLINICAL-TRIAL) (7 articulos)

explode ‘Leg-Ulcer’ / therapy / all age subheadings in DE and (‘dressings’) and (DT=CLINICAL-
TRIAL) (7 articulos)

‘leg ulcer’ and ((‘bandages’) or (‘dressings’)) (217 articulos)

‘leg ulcer’ and ‘dressings’ (209 articulos)

‘leg ulcer’ and ‘bandages’ (164 articulos)

‘leg ulcer’ and ((‘bandages’) or (‘dressings’)) and (DT=CLINICAL-TRIAL) (4 articulos)

CINAHL ESPANOL:

explode ‘Wound-Healing’ / all topical subheadings / all age subheadings in DE and (Spanish in la)
and (DT=CLINICAL-TRIAL) (0 articulos)

explode ‘Wound-Healing’ / all topical subheadings / all age subheadings in DE and and (LA=SPA-
NISH) (0 articulos)

‘Skin-Ulcer’ / therapy /all age subheadings in DE and (LA=SPANISH) (4 articulos)

explode ‘Leg-Ulcer’ / therapy / all age subheadings in DE and (LA=SPANISH) (2 articulos)

‘leg ulcer’ and ((‘bandages’) or (‘dressings’)) and (Spanish in la) (2 articulos)

explode ‘Leg-Ulcer’ / therapy / all age subheadings in DE and (Spanish in la) and (DT=CLINICAL-
TRIAL) (0 articulos)

‘Pressure-Ulcer’ / all topical subheadings / all age subheadings in DE and (LA=SPANISH) (11 ar-
ticulos)
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