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RESUMEN

Objetivo: Evaluar la eficacia de la Terapia de Pre-
sion Negativa topica (TPNt) en la cicatrizacion de
las heridas agudas, las ulceras de pie diabético,
las ulceras venosas, y las ulceras por presion
(UPP).

Método: Estudio analitico observacional pros-
pectivo desde enero a diciembre de 2014. Mues-
tra de 57 pacientes del Consorcio del Hospital
General Universitario de Valencia (CHGUV) en tra-
tamiento con TPNt (Vivano™). Uso de las escalas
FEDPALLA, EVA, y calculo planimétrico y dimen-
sional de cada lesion. Evaluacion y seguimiento
por grupo nominal. Analisis estadistico descripti-
vo e inferencial con SPSS v.21

Resultados: La media de edad de los partici-
pantes fue de 63,6 = 21,6 anos, un 54,3% eran
mujeres (n=32) y un 27,3% fumadores. Se cla-
sificaron 4 grupos de lesiones con su posterior
seguimiento prospectivo: 26 heridas agudas, 13
tlceras vasculares, 9 ulceras neuropaticas y 9 ul-
ceras por presion. Las dimensiones medias pre-
estudio fueron 4,4 x 8,2 x 1,3 cm y un volumen
de 17,6 cm3. Post-estudio: 2,4 x 5,3 x 0,6 cmy un
volumen de 3,8 cm3. La antigiedad media de la
lesion fue de 79 dias y su resolucién de 16 dias.

Contacto: federicop43@gmail.com

Conclusiones: Todos los casos evaluados se
han visto favorecidos por la TPNt (reduccion de
las dimensiones y preparacion del lecho para su
epitelizacion); resultando ser una terapia como-
da para el paciente, util para los profesionales
de enfermeria (mejor gestion de los tiempos de
cuidados directos), y de ahorro para la adminis-
tracion por la disminucion de los costes de hos-
pitalizacion (seguimiento ambulatorio).

Palabra clave: Ulceras cronicas, heridas agu-
das, Terapia de Presion Negativa, vacio

SUMMARY

To evaluate the effectiveness of negative pres-
sure wound therapy (NPWT) in the healing of acu-
te wounds, diabetic foot ulcers, venous ulcers,
and pressure ulcers (PU).

Methods: Prospective observational analytic stu-
dy from January to December 2014 Sample of 57
patients Consortium General Hospital Universita-
rio de Valencia (CHGUV) treated with TPNt (Viva-
no™). Using FEDPALLA, EVA, scales and planime-
tric and dimensional calculation of each lesion.
Evaluation and monitoring by nominal group. Des-
criptive and inferential statistical analysis using
SPSS v.21
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Imagen 1 - Tejido “A” (pre) y tejido “B” (post) aplicacién TPN.

Results: The mean age of participants was 63.6
+ 21.6 years, 54.3% were women (n=32) and
27.3% were smokers. 26 acute wounds, 13 vas-
cular ulcers, neuropathic ulcers 9 and 9 pressure
sores: 4 groups of lesions with subsequent pros-
pective follow-up were classified. The pre-study
mean dimensions were 4.4 x 8.2 x 1.3 cm and a
volume of 17.6 cm?®. Post-study: 2.4 x 5.3 x 0.6
cm and a volume of 3.8 cmP. The average age of
injury was 79 days and the order for 16 days.

Conclusions: All evaluated cases have been
favored by the TPNt (reducing the size and site
preparation for epithelialization); proving to be a
convenient therapy for the patient, useful for nur-
ses (better time management of direct care) and
management savings by decreasing the costs of
hospitalization (ambulatory monitoring).

Keyword: chronic ulcers, acute wounds, negati-
ve pressure therapy, vacuum.

INTRODUCCION

Eluso clinico de la presion negativa, se ha venido
utilizando desde los anos 70-80 en Rusia, para
tratar heridas posquirtrgicas y otras heridas
infectadas®?; pero no fue hasta 1989 cuando
Chariker® cre6 un sistema de drenaje de succion
continua para fistulas incisionales y cutaneas ba-
sada en un aposito de gasa, conectado a succion
de pared, con presiones de 60-80 mmHg.

En 1993 en Alemania, Fleischmann® mejor¢ el
sistema e incorpord una esponja de poliuretano
en contacto con la lesién con un efecto mas po-
sitivo en el tejido de granulacion en heridas por
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fractura abierta. Sin embargo, en EE.UU las in-
vestigaciones de Argenta y Morykwas®>® dieron
una mayor difusion y seguridad a esta terapia
al publicar los resultados de sus estudios so-
bre los efectos de la presion negativa por vacio
en heridas provocadas en animales. Tras ello,
aplicaron su método a la cicatrizacion de heri-
das utilizando un apésito de poliuretano de poro
abierto, sellado con un film de poliuretano fino
para evitar fugas y, todo ello, expuesto a una
presion negativa de 125 mmHg; lo cual constitu-
yo la base de la actual terapia por cierre asistido
por vacio.

La Terapia de presion negativa topica (TPNt) es
considerada un procedimiento terapéutico que
acelera el proceso de cicatrizacion, englobando-
se en la técnica de cura en “ambiente humedo”.
Es un sistema oclusivo y no invasivo, que se basa
en un principio fisico que emplea 0 maneja un
flujo de presidn negativa o vacio para desarrollar
una serie de procesos bio-fisiolégicos acelera-
dos que se van a traducir en un aumento de la
vasodilatacion capilar por el efecto de dsmosis.
Por consiguiente, se produce un aumento del flu-
Jo sanguineo con un mayor aporte de oxigeno 'y
nutrientes a la zona, dando lugar con ello a una
hipergranulacion de los tejidos dérmicos o le-
cho de la herida y generando una neo-formacion
capilarimaeen ) 3 |a par que se acelera la epiteli-
zacion propiamente dicha de la herida desde la
epidermis.

La traccion o aproximacion de los bordes de la
herida por un efecto fisico de la presiéon nega-
tiva hace que este tejido de granulacion forme



Palomar-Llatas F, et al. | Evaluacién de la terapia con presién negativa tépica en la cicatrizacién de heridas agudas y Glceras cuténeas tratadas en un hospital valenciano

Imagen 2 - “A” Con edema (pre) - “B” Sin edema (post) TPNt

entramados y puentes de unién desde el lecho
hacia los bordes, formando un nuevo tejido de
contencion y traccion. El edema intercelular y
su drenaje disminuyen gracias a que con el au-
mento del flujo sanguineo se reduce la presion
hidrostatica y reabsorbe el liquido intersticial.
Esta comprobado que un aumento de exudados
principalmente en heridas crénicas disminuye el
proceso de cicatrizacion por la inhibicion de los
queratinocitos, fibroblastos, y células endotelia-
les por contener un exceso de enzimas proteoli-
ticas (metaloproteinas de matriz). El exudado es
controlado y evacuado al exterior por la aspira-
cion de la presion negativa, evitando a la par el
edema perilesional y el acumulo de exudados.
Al ser una cura oclusiva o sellada, disminuye
el riesgo de infeccion por su baja manipulacion
y por unos intervalos de cura de 72h.imagen 2 F]|
desbridamiento mecanico es minimo debido a la
leve adherencia en el lecho del material utiliza-
do. Sin embargo, si favorece el desbridamiento
autolitico al mantener los principios de la cura
en ambiente humedo; este desbridamiento hace
que exista un minimo de lecho con fibrina en ul-
ceras cronicas vasculares.

Por los posibles efectos clinicos sobre el tejido
de la herida, la TPNt supone un gran logro tera-
péutico para la cicatrizacion no solo de heridas
agudas de dificil resolucién, sino también de he-
ridas cronicas que suponen un elevado coste a
la administracién, ahorrando estancias de hos-
pitalizacion y tiempos médicos y de enfermeria.
Son numerosas las publicaciones cientificas que

informan y recomiendan la aplicacion de la TPNt
para una correcta y acelerada cicatrizacion de
ciertas heridas”3.

Sin embargo, también es cierto que hay revisio-
nes sistematicas que concluyen que todavia no
existen pruebas cientificas de calidad metodolo-
gica suficiente y concluyente, como para reco-
mendar la TPNt en el tratamiento de todas las
heridas crénicas y otros tipos de heridas, por
lo que su uso generalizado no estaria justifica-
do®19, La referencias bibliograficas refieren que
se pueda lograr grandes beneficios clinicos y un
importante ahorro econdémico en los cuidados
por la aplicacion de la TPNt en determinados ti-
pos de heridas y pacientes, en comparacion con
la aplicacion de otros tipos de cura en ambiente
humedo12,

Las mejoras tecnoldgicas se han ido incorporan-
do a estos sistemas, incorporando microproce-
sadores que proporcionan niveles estables de la
presion negativa (continua o intermitente, desde
25 a 200 mm Hg), sensores de alarmas audibles
y visuales para detectar fugas o aviso de conte-
nedores de exudado lleno. Dispositivos cada vez
mas pequenos en tamano, peso y con baterias
de larga duracion. Todos estos avances, permi-
ten aplicar las técnicas de forma ambulatoria o
en el domicilio del paciente sin tener que estar in-
gresado en un hospital. Esto supone una mejora
del sistema de salud (menos sobrecarga asisten-
cial, ahorro de costes de hospitalizacion...), de
la calidad asistencial (comodidad y satisfaccion
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del paciente) y de la seguridad del paciente (dis-
minucion de los efectos adversos e infecciones
nosocomiales...).

Nuestra experiencia con esta TPNt tiene su inicio
en el ano 2007, cuando reportamos un estudio
con 60 casos clinicos tratados con TPNt, donde
los resultados obtenidos demostraron una acele-
racion del proceso de cicatrizacion en un 75% de
los casos, con respecto a los tiempos estimados
con la aplicacion de otras técnicas de curacion,
lo que implicé un ahorro importante de estancias
hospitalarias"®. Sin embargo, en el Consorcio
del Hospital General Universitario de Valencia
(CHGUV), la TPNt se esta utilizando para el trata-
miento de heridas, tanto agudas como cronicas
de dificil solucion desde el ano 2003, con una
casuistica aproximada de unos 300 pacientes.

Hoy en dia no solamente se esta indicando en
el tratamiento de heridas agudas, sino que esta
pauta terapéutica es extensible a cualquier tipo
de lesion que afecte a la solucion de continuidad
cutanea, como son heridas cronicas o prepara-
cion del lecho para injertos cutaneos, siempre y
cuando el lecho de la herida presente al menos
un 70% de tejido de granulacion, un maximo de
30% de esfacelos y esté libre de necrosis seca o
placa necrdtica.

Por todo ello, con este trabajo de investigacion
se planteo el objetivo de evaluar la eficacia de la
Terapia de Presion Negativa (TPNt) en la cicatri-
zacion de las heridas agudas, las ulceras de pie
diabético, las ulceras venosas y las ulceras por
presion (UPP) que son tratadas en el Consorcio
del Hospital General Universitario de Valencia
(CHGUV), con la finalidad de determinar si existe
una disminucion de los dias de estanciay del gra-
do de mejoria de las lesiones.

METODOLOGIA

Se realizd un estudio analitico observacional
prospectivo desde enero hasta diciembre de
2014 en el Departamento de Salud Hospital Ge-
neral Universitario de Valencia (CHGUV).

Para la seleccion de la muestra de estudio se
tuvieron en cuenta a todos los pacientes de ser-
vicios quirargicos (Cirugia General, C. Plastica,
Traumatologia, C. Vascular) y la Unidad de Ulce-
ras del CHGUV que cumplieran los siguientes cri-
terios:

a) Criterios de inclusion:
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Pacientes con heridas agudas: Dehiscencias
y heridas pendientes de injertos de piel.

e Pacientes con heridas cronicas: UPP, pie dia-
bético neuropatico y ulceras vasculares.

e indice Tobillo / Brazo (ITB) =/> 0'8.

e No presencia de tejido necrotico en placa.
¢ Firmado el Consentimiento Informado.

e Ser mayor de 18 anos.

b) Criterios de exclusion:

e Menores de 18 anos.

e Pacientes psiquiatricos.

e Heridas tumorales.

e Pie diabético isquémico.

e [ esiones con exposicion de érganos sin posi-
bilidad de proteccion.

e Pacientes con sangrado activo.

e Pacientes alérgicos a algun tipo de componen-
te del kit de Terapia con Presion Negativa.

e indice Tobillo / Brazo (ITB) < 0'7.

e Heridas con mas de un 30% de tejido necro-
tico (esfacelos).

Este estudio fue aprobado por la Comision de
Investigacion y el Comité de Etica e Investigacion
(CEIC) del Consorcio Hospital General Universita-
rio de Valencia.

Los pacientes a estudio fueron 68, de los cuales
con intencion de tratamiento (ITT) quedo reduci-
do a b7

Aleatoriamente se aplico la Terapia de Presion
Negativa topica (TPNt) a pacientes en tratamien-
to tdpico con curas en ambiente himedo (CAH),
no siendo esta efectiva en el momento y estando
las heridas estancadas.

Los pacientes (N 57) alos que se aplicé TPNt con
posterior seguimiento de su evolucidn, se catalo-
garon en cuatro grupos segun su tipologia:

e Ulceras por Presion (UPP)

e Ulceras Neuropaticas (Pie Diabético)
o Ulceras de etiologia Venosa (UV)

e Heridas Agudas (HA)

El dispositivo de TPNt y Kit de apdsitos, espon-
jas y conexiones utilizado en este estudio fueron
del modelo Vivano™imaeen 3 de |os laboratorios
Hartmann™. Este dispositivo portatil y facilmente
transportable por medio de una bandolera, permi-
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Imagen 3 - Dispositivo TPN Vivano® aplicado.

tia que los pacientes mantuvieran su autonomia
para ejercer sus actividades de la vida diaria.

El procedimiento de estudio consistio en la apli-
cacion de la TPNt bajo prescripcion médica, a
las lesiones de los pacientes participantes y su
seguimiento por personal de la Unidad Enferme-
ria Dermatologica, Ulceras y Heridas del CHGUV
tanto en régimen hospitalario y ambulatorio como
domiciliario, hasta la retirada de la TPNt. Esta
retirada puede producirse por cicatrizacion, por
pasar a cura con apositos de ambiente hume-
do, por aplicar tratamiento quirurgico, por orden
médica o por algun tipo de anomalia o evento
adverso registrado durante el seguimiento de la
misma.

A todos los pacientes se les dio una informacion
basica sobre los cuidados del dispositivo, de la
posibilidad de movilizacion y de desconexion del
vacio.

El cuaderno de recogida de datos incluyé una
valoracion integral previa del paciente y del tipo
de lesion. Los datos observados fueron: el es-
tado local del lecho de la herida, la presencia o
no de tejido necrotico en placa, el porcentaje de
esfacelos y tejido de granulacion, su localizacion
anatomica, el estado de la piel perilesional por
medio de la escala FEDPALLA", asi como el tipo
y la cantidad de exudado existente.

Ademas, se realizd una medicion planimétrica y
dimensional de la superficie de cada lesion en
centimetros cuadrados (extension) y su volumen
en centimetros cubicos, precintando con film de
poliuretano las heridas e inyectando suero fisio-
logico.

Se registrd el grado de dolor por medio de la
escala analdgica numérica a través de una entre-
vista oral al paciente (0 = nada de dolor, y 10 =
maximo dolor imaginable). También se valoraron
posibles hemorragias durante la realizacion de
las curas. De forma rutinaria, se hizo un control
diario de la aspiracion, la ausencia de fugas, la
saturacion, el cambio de contenedor con exuda-
dos y los posibles signos de infeccion. En las le-
siones cavitadas se llevé a cabo un recuento del
numero de esponjas que se introducian.

Para evitar y/o reducir la variabilidad en los cui-
dados se estandarizo(15,16) el procedimiento de
curas de la siguiente manera:

e Medidas de asepsia en todo momento, tanto
en el personal como en la lesion.

e Limpieza de la herida con solucién salina por
arrastre. Si el lecho presentaba tejido de
granulacion factible al sangrado se puso un
aposito de hidrocoloide en tul o silicona en
malla para evitar adherencias a la esponja.

e |as heridas durante todo el proceso estaban
cubiertas con gasas humedas con solucion
de poliexhanida

e Registro de medidas de superficie y volumen
para moldear y recortar la esponja al tama-
no adecuado por medio del bisturi y cubrir la
lesién con la esponja, no sobrepasando sus
bordes.

e Proteger los bordes de la piel perilesional con
aposito barrera de copolimero-acrilico silico-
nado.

e Una vez colocada la esponja debe sellarse la
zona por medio de un film de poliuretano y
una vez colocado, se fenestra y se acopla la
sonda de aspiracion.

e (Conectar la sonda al recipiente colector de
exudados y comprobar la ausencia de fugas.

e Realizar curas cada 72 horas, salvo la exis-
tencia de infeccion (cada 24 horas, segun el
estado de la misma).

e Dependiendo del tipo de lesion, el flujo de
aspiracion mantenida era continua y de 125
mmHg, a excepcion de los pacientes con ul-
ceras en pie diabético, cuya aspiracion man-
tenida oscilaba entre 80 a 90 mmHg para
minimizar posible riesgo de lesiones por pre-
sion interdigitales.

Se realizé una evaluacion y seguimiento por gru-
po nominal y sus variables.
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El analisis estadistico fue descriptivo e inferen-
cial con SPSS v.21 de los datos y consistié en
su tabulacion y calculo de medidas de tendencia
central y dispersion.

Para la estadistica inferencial y de asociacion se
realizaron las pruebas de Kolmogorov-Smirnov
para determinar la normalidad de cada variable
(senalada con el simbolo * en cada tabla), de Stu-
dent o de Wilcoxon para relacionar variables con-
tinuas, la prueba del chi2 para relacionar varia-
bles cualitativas, y la de Rho de Spearman para
determinar la existencia de correlaciones

Se hizo andlisis ANOVA para comparar medidas
repetidas y la F de Snedecor sirvio para conside-
rar qué comparaciones eran significativas para
una p<0.05.

RESULTADOS

En las tablas se muestran el nimero y porcentaje
en el caso de ser variables nominales, la media y

Respecto al tipo de heridas se observa que el
45,6% de los casos corresponde a las heridas
agudas (N=26), el 22,8% a las ulceras vasculares
(N=13) y el 15,7% tanto a las ulceras por presion
(N=9) como a las ulceras en pie diabético (N=9).
Enlas Tablas 2, 3, 4 y 5 se describen las carac-

teristicas particulares de cada tipo de herida.

Agudas N=26
Tipo de herida
Dehiscencia 16 (66,7)
Fistula 1(3,7)
Hematoma 1(3,7)
Sutura 3(11,1)
Traumatismo 1(3,7)
Zona sobre injerto 3(11,1)
Signos de infeccion 0(0)
Cultivo 1(3,7)

Tabla 2. Caracteristicas de las heridas agudas

desviacion tipica para variables de escala, y ade- Ulceras por presion N=9
mas, la mediana y el rango intercuartilico para Laealhettin
las variables de escala que no siguen una distri- Gliteos 1(11,1)
bucion normal. Isquion 1(11,1)
Descripcion de la muestra Trocanter 4 (44,4
Sacro 3(33,3)
La media de edad de los participantes fue de Estadio de la Lesion
63,6 £ 21,6 anos y con respecto al sexo el 54% Il 3(33,3)
(n=32) corresponde a la mujer y el 46% al sexo \Y 6(6,67)
masculino. La Tabla 1, muestra las caracteristi- Escala Norton 13+ 4,15
cas de los pacientes a estudio.
Tabla 3. Caracteristicas de las UPP
Tabla 1. Caracteristicas de los pacientes.
Descripcion de la muestra Aﬁ:g;s KZ; V?“s:ilgar Pie Dl\ﬁget'co
Edad - afios 62,85 + 18,82* 69,33 + 19,78 65,92 + 23,34 56,44+22,05
Antigliedad de la lesion - dias
Mediana (rango intercuartilico) 23 (40 -15) 60 (150 - 30) 60(135 - 32.5) 60(125 - 30)
Media 59.15+114.35 105 + 109.89 101,2+100,7 80.56+77.40*
Sexo femenino — n® (%) 16 (59,3) 6 (66,7) 8(61,5) 2(22,2)
Fumador - n° (%) 7 (25,9) 0(0) 5 (38,5) 6 (66,7)
Alergias - n° (%) 0(0) 1(11,1) 0(0) 2(22,2)
Dermatitis de contacto - n°® (%) 0(0) 01(0) 01(0) 0(0)
Enfermedad subyacente- n° (%) 9(33,3) 8 (88,9) 9(69,2) 8(88,9)
Intervencion quirtrgica - n° (%) 22 (81,5) 4 (44,4) 3(23,1) 9(100,0)
Con antibioticos - n° (%) 19 (70,4) 6 (66,7) 3(23,1) 5 (55,6)
Con vasoactivos - n° (%) 11 (40,7) 5 (55,6) 3(23,1) 5 (55,6)
Con otros farmacos - n° (%) 7 (25,9) 4 (44,4) 7 (53,8) (66,7)
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Vascular N=13

Tipo de Ulcera

Arterial 2(15,4)

Hipertensiva 2 (15,4)

Venosa 9(69,2)
Miembro

Pierna izquierda 3(15,4)

Pierna derecha 10(76,9)
Localizacion

1/3 inferior externo 5(38,5)

1/3 inferior posterior 1(7,7)

1/3 medio externo 1(7,7)

1/3 medio interno 2(15,4)

Circund. 1/3 inferior 2(15,4)

Pretibial 2(15,4)

Tabla 4. Caracteristicas de las heridas vasculares

Pie diabético Neuropatico N=9
Grado Wagner

I 1(11,1)

i 2(22,2)

v 6 (66,7)
Localizacion

Digitalis | 3(33,3)

Digitalis II-V 1(33,3)

Metatarso 2(22,2)

Pie derecho dorsal 1(11,1)

Talon 2(22,2)

Tabla 5. Caracteristicas ulceras pie diabético

En el Grafico 1 se muestran los tratamientos
realizados con anterioridad a la realizacion de
la TPN. Quedan distribuidos del siguiente modo:
un 23% con compresas o gasas principalmente
humedecidas con un antiséptico siendo este en
el 48% de los casos, un 18% seguian los princi-
pios de la cura humeda con apoésitos de espuma
de poliuretano y apositos de Alginato calcico; un
8% de los casos lo hacian con hidrofibra de hi-
drocoloide; con productos bioactivos nos encon-
tramos: el 3% en el uso del acido hialurénico y
un 2% con polvos de colageno; con tratamientos
desbridantes esta: un 3% en la utilizacion de hi-
drogel, un 13% con enzimas (colagenasa) y un
10% en la utilizacion del desbridamiento autoli-
tico con apositos de Ringer, los cuales se han
utilizado en el 100% de los casos para la prepara-
cion del lecho en las ulceras por presiony en los
hematomas post-traumaticos subcutaneos tras
su desbridamiento cortante!masen 4,

HIDROCOLOIDES; 1
PULVERIZACION HIDROCOLOIDE MALLA;

HIDRATANTES; 2 SILICONA; 8 2

CREMA BARRERA; 2
SOLUCION RINGER; 8 '
EOSINAACUOSA2%;2 g

FILM POLIURETANO; 2

ESPUMA POLIURETANO;
22

APOSITO
J

APOSITOS Ag; 12

MODULADOR
PROTEASAS; 0

ACIDOS GRASOS
HIPEROXIGENADOS; 3

HIDROGEL; 3

Grafico 1. Tratamiento previo a la utilizacion de la TPN de
total de las heridas

Imagen 4 - Desbridamiento con apdsito de Ringer (Ten-
derwet®).

En los pacientes con heridas agudas el trata-
miento tdpico mayoritario previo a la TPNt ha
sido realizado con alginatos, seguido de la espu-
ma de poliuretano; para las ulceras por presion
el tratamiento mayoritario ha sido el de la espu-
ma de poliuretano y la colagenasa, seguidos de
la solucion salina; en las heridas vasculares, el
tratamiento mas administrado ha sido la espuma
de poliuretano y la pulverizacion de polimero de
silicona; y en las heridas de pie diabético, los pa-
cientes han sido tratados principalmente con es-
puma de poliuretano, alginatos y eosina acuosa.

Medidas antes y después del tratamiento

Las siguientes Tablas 6, 7, 8 y 9 muestran algu-
nas de las caracteristicas de la herida en la pri-
mera y ultima visita, ademas del p-valor que se-
nala si existen o no diferencias estadisticamente
significativas (p-valor < 0,05). Para describir la
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muestra se han utilizado dos medidas de centra- nalando con un asterisco en la media los casos
lizacion, con su correspondiente dispersion, se- que siguen una distribucion normal.

Heridas agudas Pri_m_era l]l_ti|_11a P valor
N=26 Visita Visita

Ancho - cm 0,011
Mediana (rango intercuartilico) 3(6-1,5) 1,5(2,8-0,5)
Media 5,14 + 6,05* 2,37 + 3,26*

Largo —cm 0,000
Mediana (rango intercuartilico) 5(15,5-2,5) 2(6,5-1)
Media 10,17 + 6,05* 6,46 + 9,35

Profundidad — cm 0,000
Mediana (rango intercuartilico) 1(2,5-0,3) 0,25(1-0)
Media 1,46 +1,36* 0,65+1,03

Volumen - cm3 0,000
Mediana (rango intercuartilico) 8(21-0) 0(0-2)
Media 28,87 + 54,15 5,43 + 19,22

Tejido Esfacelado — % 0,016
Mediana (rango intercuartilico) 0(0-10) 0(0-0
Media 9,44 + 18,31 0,00 = 0,00

Tejido Fibrinoso — % 0,041
Mediana (rango intercuartilico) 0(0-0 0(0-0
Media 14,44 + 32,50 1,85+ 9,63

Tejido Granulacion — % 0,639
Mediana (rango intercuartilico) 80 (100 - 50) 100 (0 - 100)
Media 64,63 £38,70* 68,59 + 46,20

Tejido Epitelizacion — % 0,024
Mediana (rango intercuartilico) 0(0-0 0(0-100)
Media 11,48 = 30,80 29,56 = 46,42*

Cantidad de exudado
Mediana (rango intercuartilico) 3(2-3) 2(2-2)
Media 2,67 +0,92* 1,93 £ 0,55

Dolor Herida 0,000
Mediana (rango intercuartilico) 4(6-0) 1(3-0)
Media 3,56 =+ 2,87* 1,93 1,98 *

Dolor en cambio de aposito 0,017
Mediana (rango intercuartilico) 1(4-0) 1(1-0)
Media 2,00 2,10 1,22 £1,53

Escala FEDPALLA 0,002
Mediana (rango intercuartilico) 25,00(21,00 - 25,00) 25,00(25,00 - 25,00)
Media 23,22 + 2,93 24,93 + 0,39

Tabla 6. Caracteristicas de las heridas agudas medidas en primera y ultima visita y comparacion estadistica entre

ambas (* sefala normalidad).
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Ulceras por presion Primera l]l_ti[na P valor
N=9 Visita Visita

Ancho — cm 0.002
Mediana (rango intercuartilico) 3,00 (6,00 - 2,00) 1,50 (4,50 - 1,25)
Media 4,06 + 3,15* 2,78 + 2,54*

Largo —cm 0.006
Mediana (rango intercuartilico) 5,00 (10,00 - 2,25) 2,50 (7,00 - 1,50)
Media 5,89 + 3,90* 3,89 +2,92*

Profundidad — cm 0.001
Mediana (rango intercuartilico) 3,00 (4,00 - 1,50) 1,00 (2,00 - 1,44)
Media 3,17 £ 2,49* 1,81 +2,79*

Volumen — cm3 0.015
Mediana (rango intercuartilico) 22,00 (40,00 - 6,00) 5,00 (14,00-0,50)
Media 25,44 £ 20,49* 7,11 +2,78*

Tejido Esfacelado — % 0.027
Mediana (rango intercuartilico) 50,00 (0,00-75,00) 0,00 (5,00 - 0,00)
Media 41,11 £ 37,81 3,33+ 7,07

Tejido Fibrinoso — % 0.317
Mediana (rango intercuartilico) 0,00 (0,00 - 0,00) 0,00 (0,00 - 0,00)
Media 5,56 + 16,67 0,00 £ 0,00

Tejido Granulacion — % 0.017
Mediana (rango intercuartilico) 50,00(25,00-90,00) 100,00(10,00-95,00)
Media 53,33 + 34,55 96,67 + 7,07

Tejido Epitelizacion — %
Mediana (rango intercuartilico) 0,00 (0,00 - 0,00) 0,00 (0,00 - 0,00)
Media 0,00 £ 0,00 0,00 £ 0,00

Cantidad de exudado 0.003
Mediana (rango intercuartilico) 3,00 (2,50 - 4,00) 2,00 (2,50 - 2,00)
Media 3,22 £0,83" 2,11 £ 0,60*

Dolor Herida 0.084
Mediana (rango intercuartilico) 4,00 (5,00 - 4,00) 5,00 (5,00 - 1,00)
Media 4,44 £ 151" 3,22 + 2,39*

Dolor en cambio de apdsito 1.000
Mediana (rango intercuartilico) 1,00 (3,00 - 0,50) 1,00 (3,00 - 0,50)
Media 1,67 = 1,94* 1,67 +1,93*

Escala FEDPALLA 0.007
Mediana (rango intercuartilico) 14,00 (23,00 - 14,00) 25,00 (24,50 - 25,00)
Media 17,56 + 4,93* 24,11 + 2,32*

Tabla 7. Caracteristicas de las Ulceras por presion medidas en primera y Ultima visita y comparacion estadistica entre
ambas (* sefala normalidad).
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Ulceras venosas Primera Ultima P valor
N=13 Visita Visita

Ancho — cm 0,002
Mediana (rango intercuartilico) 4,50 (5,25 - 3,25) 2,00 (3,00 -1,25)
Media 4,37 £ 1,86* 2,54 £2,16*

Largo —cm 0,008
Mediana (rango intercuartilico) 6,00 (10,00 - 3,75) 2,90(5,43-2,13)
Media 7,95 +6,12* 471 +5,86*

Profundidad — cm 0,026
Mediana (rango intercuartilico) 0,01 (0,30 -0,00) 0,00 (0,00 - 0,00)
Media 0,39 £ 0,83* 0,08 £ 0,28

Volumen — cm3 0,317
Mediana (rango intercuartilico) 0,00 (0,00 - 0,00) 0,00 (0,00 - 0,00)
Media 0,23 £0,53 0,00 £ 0,00

Tejido Esfacelado — % 0,316
Mediana (rango intercuartilico) 0,00 (0,00 - 0,00) 0,00 (0,00 - 0,00)
Media 3,88 £ 13,87 0,00 £ 0,00

Tejido Fibrinoso — % 0,005
Mediana (rango intercuartilico) 50,00 (100,00 - 7,50) 0,00 (10,00 - 0,00)
Media 57,69 £ 42,41* 5,38 £ 10,30

Tejido Granulacion — % 0,001
Mediana (rango intercuartilico) 50,00 (67,50 - 0,00) 100,0 (100,0 - 77,5)
Media 38,46 + 38,86* 87,31 = 26,74

Tejido Epitelizacion — %
Mediana (rango intercuartilico) 0,00 (0,00 - 0,00) 0,00 (0,00 - 0,00) 0,317
Media 0,00 + 0,00 7,31 + 26,35

Cantidad de exudado
Mediana (rango intercuartilico) 3,00 (3,00 - 2,00) 2,00 (1,50 - 2,00)
Media 2,77 £ 0,83* 1,77 £ 0,44

Dolor Herida 0,001
Mediana (rango intercuartilico) 7,50 (5,00 - 2,00) 2,00 (3,00 -1,00)
Media 4,69 = 2,93" 2,31 £1,25*

Dolor en cambio de apdsito 0,018
Mediana (rango intercuartilico) 4,00 (6,50-1,00) 2,50 (1,00 -1,00)
Media 3,85 +2,85" 2,00 = 2,08*

Escala FEDPALLA 0,000
Mediana (rango intercuartilico) 19,00 (22,50 - 18,00) 25,00 (25,00 - 25,00)
Media 19,77 + 2,83* 25,00 £ 0,00

Tabla 8. Caracteristicas de las ulceras venosas medidas en primera y Ultima visita y comparacién estadistica entre
ambas (* sefala normalidad).
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AL Dl\llit;etlco Primera Visita l\’,llt;:?: P valor

Ancho — cm 0.004
Mediana (rango intercuartilico) 3(4-2) 2(3,25-0,75)
Media 3,06 £ 1,45* 2,14 +1,53*

Largo —cm 0.004
Mediana (rango intercuartilico) 5 (8,50 - 3,25) 3(7,25-2,5)
Media 5,53 +2,94* 427 + 3,147

Profundidad — cm 0.038
Mediana (rango intercuartilico) 1(1,75-0,25) 0,3(0,75-0,3)
Media 1,00 + 0,86* 0,56 + 0,80 *

Volumen — cm3 0.085
Mediana (rango intercuartilico) 3(4,5-0) 0,5(2,5-0)
Media 2,61 £2,23* 1,22 +1,77*

Tejido Esfacelado — % 0.109
Mediana (rango intercuartilico) 0(62,5-0) 0 (0,00 - 0,00)
Media 27,22 + 37,29* 5,56 = 16,67

Tejido Fibrinoso — % 0.317
Mediana (rango intercuartilico) 0 (0,00 -0,00) 0 (0,00 -0,00)
Media 0,00 + 0,00 2,78 £ 8,33

Tejido Granulacion — % 0.109
Mediana (rango intercuartilico) 100(100-37,5) 100(100-87,5)
Media 72,78 + 37,26* 91,67 = 17,68

Tejido Epitelizacion — %
Mediana (rango intercuartilico) 0 (0,00 -0,00) 0 (0,00 - 0,00)
Media 0,00 + 0,00 0,00 + 0,00

Cantidad de exudado 0.011
Mediana (rango intercuartilico) 3(3,50 -2,50) 2 (2,00-2,00)
Media 3,00 £0,71* 2,11 +£0,33

Dolor Herida 0.317
Mediana (rango intercuartilico) 3,0(4,0-1,0) 2,0(3,0-1,0
Media 267194 2,11 +1,54*

Dolor en cambio de apdsito 0.317
Mediana (rango intercuartilico) 1,0(2,5-10,5) 1,0(1,5-0,5)
Media 1,67 £1,87 1,11 £ 0,93

Escala FEDPALLA 0.027
Mediana (rango intercuartilico) 21 (24 -15) 25 (25 - 25)
Media 19,67 + 4,47* 24,56 + 1,33

Tabla 9. Caracteristicas de las heridas de pie diabético medidas en primera y Ultima visita y comparacién estadistica
entre ambas (* senala normalidad).
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Imagen 5 - Mediciones de las lesiones

En el momento del ingreso y con una antigiedad
media de las lesiones de 79 dias, la superficie
afectada de la herida era de 4,4 x 8,2 x 1,3 cm
(largo, ancho, profundo) y el volumen medio era
de 17,6 cm3, este se midié precintando con film
de poliuretano las heridas e inyectando suero
fisioldgicolmagen 5],

La resolucién final de las lesiones en el estudio
fue de 16 dias y sus medidas medias Post-estu-
dio fueron de: 2,4 x 5,3 x 0,6 cm y un volumen
de 3,8 cmd.

Es frecuente que el tejido del lecho de las lesio-
nes no sea uniforme, sino que coexistan diversos
tipos de tejido, con sus diferentes peculiaridades
al comienzo del tratamiento con la TPNt con un
5% sobre suturas recién realizadas, un 11% del
lecho presentaban esfacelos, un 21% el tejido
era fibrinoso (duro al tacto) y un 63% presentaba

tejido de granulacion. Teniendo como resultado
al post tratamiento 100% de tejido de granula-
cion en las diferentes tipos de heridas.

La piel perilesional presenta una media al co-
mienzo del estudio de 21 puntos segun escala
valoracion Fedpalla® (maxima puntuacion posible
de 25 puntos) con un prondstico muy bueno; al
terminar el estudio, la puntuacion que presenta
es de 24,7.

Respecto al dolor que percibe el paciente obser-
vamos una disminucion de este tanto en la pri-
mera visita como en la ultima, asi como en los
cambios de apositos.

La Tabla 10 muestra la duracion del tratamiento
y el numero de visitas realizadas:

Para evaluar si la duracion del tratamiento se co-
rrelaciona con alguna de las variables medidas, se

. . A PP V. lar Pie Diabéti
Tiempo de tratamiento ﬁ:g;s Il\i=9 ?\ls:ilsa € Na=l;et co

Tiempo de ingreso - dias

Mediana (rango intercuartilico) 13(19-7) 14 (25,5 -11) 15(12-11) 14 (25,5 - 8,5)

Media 17,15+ 19,17 17,00 + 8,53* 13,31 +4,03* 17,99+12,12*
Namero de visitas

Mediana (rango intercuartilico) 4(5-3) 5(7.5-4) 4(5-4) 5(6.5-4)

Media 4.44+2.12 5.67+2.35* 4.54+1.27 5.33£1.5*

Tabla 10. Tiempo de duracién del tratamiento y ndmero de visitas
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Antigiiedad de la lesién 0.284 0.093 -0.113 0.000
Ancho — cm 0.125 -0.070 0.088 -0.318
Largo —cm 0.019 0.206 0.092 -0.042
Profundidad — cm 0.618* -0.051 0.456 -0.249
Volumen - cm> 0.593" 0.213 0.156 0.412
Tejido Esfacelado — % 0.269 -0.124 -0.234 0.341
Tejido Fibrinoso — % -0.111 -0.344 0.160

Tejido Granulacion — % 0.137 0.236 -0.112 0.341
Tejido Epitelizacion — % -0.286

Dolor Herida -0.061 -0.428 0.141 -0.249
Dolor en cambio de aposito 0.225 0.130 -0.031 0.291
Escala FEDPALLA 0.105 0.566 0.104 0.443

Tablall. Coeficiente de correlacion de Spearman entre tiempo de tratamiento y otras variables (* indica significacion

al nivel 0,05)

calcula el estadistico Rho de Spearman y se obtie-
nen los valores que aparecen en la Tabla 11.

Se observa como la correlacién es positiva y
estadisticamente significativa (p<0,05) para la
profundidad y el volumen de las heridas agudas,
lo que indica que la duracion del tratamiento es
mayor para profundidades y volimenes de heri-
das agudas mayores. El resto de medidas de la
herida parecen no correlacionar con la duracion
del tratamiento, y por tanto, una medida mayor
no implica una duracion del tratamiento mayor.

La evolucion de la herida en cada visita se pue-
de ver en la Tabla 12. Puesto que la mediana
mas pequena de los 4 tipos de herida esta en 4
visitas, y con el objetivo de detectar la mejora a
medida que avanzan las visitas, se ha calculado
una ANOVA para medidas repetidas para la su-

perficie de la herida, obtenida a partir del calculo
del producto del ancho por el largo.

La prueba indica que la superficie de la herida
cambia a medida que las visitas avanzan, en las
heridas agudas, las vasculares y las de pie diabé-
tico. En las heridas agudas se ha observado me-
jora, aunque parece que principalmente se debe
a la segunda visita (2 vs 3). En las UPP no se ha
producido mejora estadisticamente significativa.
En las heridas vasculares y en las de pie diabé-
tico, también se ha producido mejora, aunque
como muestra la tabla, lo hace en la segunda (2
vs 3) y tercera visita (3 vs 4).

Si se representa una grafica de la superficie de
la herida en funcion del numero de visitas realiza-
das @réfico 2 se observa una disminucién en cada
una de los pacientes, representados por lineas.

Comparacion eqtre las rr_nqdidas Agudas UPP Vascular Di a::'aeti co
de la superficie en 4 visitas N=27 N=9 N=13 N=9
Diferencias (p-valor) 0,019 0,052 0.001 0,000
Comparacion por pares (p-valor)
lvs2 0,225 1,000 0.201 0,151
2vs 3 0,005 0,553 0.015 0,020
3vs4 0.752 0,356 0.014 0,020

Tabla 12. Evolucion herida segun visitas
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Grafico 2. Evolucién de la superficie de la herida en cada una

Las graficas siguientes se han construido con el
total de pacientes de la muestra, excepto cuatro
valores extremos que dificultaban la visibilidad

De los pacientes estudiados y tras finalizar el es-
tudio, el 71% continuaron con curas en ambiente
humedo (&cido hialuronico, mas colageno en pol-
Vo y aposito secundario de espuma de poliure-
tano). En un 17% de los casos se realizaron los
cierres definitivos con injertos de sellos de piel,
sin sufrir rechazo alguno y aplicando la TPNt, en
el momento de realizar la técnica. En el 9% de
los casos se les realizo injerto de piel en malla'y

en el 3% se le realizaron colgajos completos de
pie|(lmagen 6)_

El coste medio de estancia en el hospital por
paciente es de 350€ al dia, en el presente es-
tudio se ha evitado el ingreso del paciente tras
la aplicacion de la TPNt en pacientes con UPP y
heridas postquirurgicas, donde la estancia media
habria sido de 15 dias de ingreso hospitalario.

El coste del estudio ha supuesto unos gastos de
12. 692¢€, resultando a 222€ por paciente duran-
te 16 dias, con un total de 271 visitas, se han utili-
zado 130 contenedores y una media de 75 espu-
mas de 10 x 5. Con los datos obtenidos previos
al tratamiento con la TPNt y con un tratamiento
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estandar de cura en ambiente himedo (CAH), el
coste total ha sido de 32.494€, resultando un
coste por tratamiento en CAH por paciente de
422€ en un periodo de 77 dias. Teniendo como
dato significativo un ahorro del 50% del coste
economico, mas clinicamente la aceleracion en
el proceso de cicatrizacion, no complicaciones y
ahorro de tiempos para el personal médico y de
enfermeria.

La satisfaccion de los profesionales por los resul-
tados obtenidos y por la baja complejidad en el
uso de los dispositivos de TPNt ha sido del 100%
en todos los casos. Por otro lado, la satisfaccion
de los pacientes también ha sido del 100% tras
ver los cambios clinicos diariamente; sin embar-
g0, queda reducido al 50% de satisfaccién cuan-
do el paciente se refiere al tiempo que les queda
por llevar la bandolera con el dispositivo.

DISCUSION

Existen diferencias en practicamente todos los
pacientes tratados, con respecto a la duracion
del tratamiento (resolucion de los casos en 16
dias), que fue sensiblemente menor, que la anti-
giedad de la lesion (79 dias de media). Los tra-
tamientos post TPN, en un 71% continuaron con
curas en ambiente humedo con acido hialuréni-
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Imagen 6 - Tratamiento post TPNt con sellos de piel, injerto en malla.

co, mas colageno en polvo y aposito secundario
de espuma de poliuretano; otro 17% se traté con
injertos con sellos de piel, sin sufrir rechazo algu-
no; a un 9% se les realizo injerto de piel en malla
y al 3% se le realizaron colgajos.

La variabilidad en la completa cicatrizacion de
las lesiones ha dependido de la etiologia y ca-
racteristicas del paciente; una vez transcurrido
el periodo de estudio, se continud el proceso
con curas topicas en ambiente humedo, si no
han sido candidatas a cirugia con injertos de piel
(malla o en sellos)imagen 6],

Existen numerosas publicaciones cientificas que
demuestran que la TPNt aporta grandes bene-
ficios a la correcta cicatrizacion de las heridas,
siempre y cuando esté indicada con criterios de
evidencia clinica, frente a la cura tradicional, e
incluso frente a cura basada en ambiente hime-
do, como demuestran en sus revisiones sistema-
ticas Evans, Gregory y Peinemann21819quienes
ademas plantean la insuficiencia de ensayos que
puedan avalar la evidencia cientifica y la reduc-
cién de costes de la TPNt.

A pesar de que Trujillo et alt®®, no recomienda el
uso de la TPNt en el tratamiento de ulceras cro-

nicas de manera sistematica, en nuestro estudio
se puede decir que el uso de la TPNt ha sido
efectivo, no solo clinicamente, sino que también
ha conseguido un ahorro en costes y tiempo; por
ello antes de aplicar la TPNt en heridas agudas
o0 cronicas es fundamental una adecuada evalua-
cion del paciente y de la lesion.

Los resultados obtenidos en nuestro estudio
muestran que las variables planimétricas de la
herida y la evolucion satisfactoria de la lesion
desde la primera a la segunda visita, coincide
con Gregor et al.(18), quiénes sefalaban que los
resultados mas satisfactorios en la revision sis-
tematica, son las variables de cicatrizacion de
la herida, reduccion del tamano de la herida y
formacion del tejido de granulacion.

Peinemann F y Sauerland S"' y Gastelu-lturri et
al'” aseguran que es imposible asegurar que la
TPNt se comporte mejor que los tratamientos de
control, pero segun nuestros resultados, tanto
en este estudio como en el realizado en el 2007
(13), demuestran la efectividad de la TPNt.

También se confirma una mejor calidad de vida
y confort de los pacientes por la disminucion del
dolor y por pasar a tratamientos ambulatorios,
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tal y como refieren los autores Davin Durbany E.
Mateo®@? y Lorca Garcia et al.?3.

Respecto a los resultados econémicos, los fac-
tores que influyen en el coste de las heridas cro-
nicas vienen condicionados por la frecuencia con
la que se cambia el aposito y el tiempo dedicado
por el personal (diferentes profesionales de la
salud), los tiempos en cicatrizacion y necesidad
de hospitalizacién o complicaciones como la in-
feccion, por lo que destaca que este tratamiento
se lleva a cabo en Atencion domiciliaria o en el
centro de salud, evitando hospitalizacion.

En nuestro estudio los resultados obtenidos de-
muestran como dato significativo un ahorro del
50% del coste econdmico, ademas de la acele-
racion en el proceso de cicatrizacion, la falta de
complicaciones y el ahorro de tiempos para el
personal médico y de enfermeria; igualmente se-
gun el estudio econémico de costes de heridas
crénicas presentado por J Soldevilla et al.?9 exis-
te un mayor beneficio clinico con la aplicacion de
la TPNt en las heridas cronicas.

En nuestro estudio no se han presentado compli-
caciones ni efectos secundarios tales como he-
morragias, al contrario de lo indicado por la FDA
norteamericana (Food and Drug Administration)
que comunicé 6 casos de fallecimiento por san-
grado masivo en pacientes en tratamiento con
TPNt.

En el documento de posicionamiento de la Eu-
ropean Wound Managment Association (EWMA)
@ se indica que los tratamientos con TPNt utili-
zados correctamente e, incluso, en combinacion
con los tratamientos estandar son unas excelen-
tes herramientas en beneficio del paciente y del
personal sanitario.

Con los resultados obtenidos y frente a la evi-
dencia existente es necesario optimizar los re-
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