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Recomendaciones:

Los resultados encontrados estan expresados en evidencias segun la clasificacion

del JBI y son los siguientes:

1.

Los productos para el tratamiento de Ulceras por presion basados en cura de
ambiente humedo tienen mayor efectividad clinica y son mas rentables que el
tratamiento tradicional de cura seca®. Nivel de evidencia (N)-I Grado de

recomendacion (GR)-A

En el tratamiento de las Ulceras venosas tienen mayor efectividad clinica la

asociacion de cura de ambiente himedo con vendaje compresivo ® °.N-I GR-A

En Ulceras por presion y venosas las espumas de poliuretano y los alginatos

presentan mayor efectividad en la absorcién del exudado 8. N-I GR-A

En el tratamiento de Ulceras por decubito y vasculares son mas eficientes los
productos de cura de ambiente hiumedo en la reduccién del tiempo total
empleado por paciente y tlcera ®.N-Il GR-B

No existen diferencias de efectividad clinica entre los diferentes apdsitos

utilizados en cura de ambiente htiimedo & & '8 .N-1l GR-B

En el tratamiento de heridas quirdrgicas que cicatrizan por segunda intencion
los productos basados en cura hiumeda son mas comodos y disminuyen el
dolor*” '8, N-1l GR-B

El tratamiento de Ulceras de pie diabético con productos de bioingenieria tiene
mayor efectividad clinica (en el tiempo de cicatrizacion, curacion) y eficiencia

que la cura tradicional seca*® N-Il GR-B

En el tratamiento de Ulceras vasculares arteriales, ni los productos de cura

himeda, ni los agentes tépicos mejoran la efectividad clinica’®. N-Il GR-B
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TITULO: EN BUSQUEDA DEL MEJOR APOSITO, REVISION SISTEMATICA

Resumen

Introduccion: La utilizacion de apdésitos en las curas de ambiente himedo, como
alternativa a las curas tradicionales abre nuevas expectativas en el tratamiento de
las heridas cronicas y agudas. Los alginatos, hidrocoloides, poliuretanos etc. con
sus diversas presentaciones, convierten la eleccion del apésito en un desafio para

los profesionales de enfermeria.

El objetivo de esta revision es encontrar evidencias sobre el mejor apoésito para el

tratamiento de heridas.
Material y métodos: Revision sistematica de la literatura disponible on-line.

Resultados: Se seleccionan diez documentos que incluyen revisiones
sistematicas y metaanalisis.Se han encontrando tres evidencias de nivel | y grado
de recomendacion A y Cinco evidencias de nivel Il y grado de recomendacion B,

todas ellas relacionadas con los apésitos utilizados en heridas crénicas y agudas.

Conclusiones: No se encontraron estudios significativos de evidencia para un
solo tipo de apdésito, la heterogeneidad de los ensayos y el bajo numero de
participantes indican un vacio de investigacion de comparacion de apositos, para

cada tipo y fase de las heridas.

Palabras Claves: Evidencia, apésitos, tratamiento de heridas.

Abstract

Introduction: The use of dressings in the treatment of wet environment compared
to traditional cures opened new expectations in the treatment of acute and chronic
wounds. The hydrocolloids, hidrofibers, alginates, polyurethanes and so on with
their various submissions become the choice of dressing a challenge for nursing

professionals.

The aim of this review is find the best dressing for the treatment of wounds.
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Materials and methods: Systematic review of literature available on-line.

Results: We selected ten documents that consist of , eight systematic reviews and
meta-analysis with two revisions. We have found three evidences of grade A
recommendation and five of evidence B recommendation, all related to dressings

used in acute and chronic wounds.

Conclusions: We found no evidence of significant studies for a single type of
dressing, the heterogeneity of the studies and the low number of participants in
studies of the reviews assessed, determine the gap in research of dressings do

their dressings, for each type and phase of the wounds.

Key words: Evidence, dressings, treatment of wounds
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1 -Introduccidn

Las heridas cronicas constituyen uno de los mas complejos e importantes
problemas asistenciales actuales, inciden directamente sobre la salud y calidad de
vida de los pacientes tanto en el ambito hospitalario como en la asistencia
primaria. La prevalencia en Espafia® de las ulceras por presién (UPP) en el afio
2005, fue de 9,11% de la poblacién incluida en el programa de asistencia
domiciliaria en Atenciéon Primaria, 8,91% en hospitales, y un 10,9% en centros
sociosanitarios, con un gasto anual de 461 millones de Euros® Las Ulceras
vasculares son lesiones frecuentes que afectan al 1- 2% de la poblacion adulta y

al 3,6 % de los mayores de 65 afos.

El arsenal terapéutico disponible para la curacién de heridas es cada vez mayor,
esta circunstancia plantea un reto en el profesional sanitario que trata de encontrar
el producto mas adecuado en términos de efectividad y eficiencia. Para los
gestores de salud, la abundante oferta de productos de Cura de Ambiente
Humedo (CAH) supone la evaluacion de variables clinicas y econdmicas
aplicadas, y adaptadas a los recursos y necesidades de cada &mbito asistencial.

Las nuevas tecnologias traen consigo la aplicacién de diferentes tipos de terapias®
y de productos biotecnolégicos * ° para el tratamiento de heridas. Su alto coste y
su poca aplicabilidad en medios extra hospitalarios, hace que hoy en dia los
tratamientos con apésitos de CAH sean los mas utilizados, y todo parece indicar
que lo seguiran siendo en el futuro, por su menor coste y su facil aplicacion en
todos los lugares donde se presta asistencia, en especial en los domicilios de los

pacientes.

El apésito ideal debe cumplir determinadas caracteristicas ® ’: ser biocompatible,
proteger la herida de las agresiones externas, mantener el lecho de la Ulcera
continuamente humedo con la piel circundante seca, controlar y eliminar exudados

y tejido necrético, dejar pocos residuos en la lesion, ser adaptable a las
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localizaciones dificiles, respetar la piel perilesional, y ser de facil aplicacion con

retirada no dolorosa.

Hasta el momento no se reconoce en la comunidad cientifica la existencia de un
“mejor apoésito”, aunque existen evidencias a favor de la CAH frente a la cura
tradicional seca®. Esto hace necesario disponer informacién practica actualizada
para los profesionales, por ello se ha llevado a cabo una revision sistematica® de la
literatura encaminada a buscar evidencias sobre la eficacia y eficiencia de los

apositos utilizados en CAH.
Concretamente los objetivos de este trabajo son:

¢ Identificar la mejor evidencia disponible sobre las alternativas para la curacién

de las heridas con apdésitos.

e Comparar la relacién coste-eficacia del empleo de apésitos de CAH con la cura

tradicional en las diferentes lesiones.

e Elaborar recomendaciones de evidencia que mejoren la atencion de los

pacientes con heridas en el Servicio de Salud de Castillay Le6n (SACyL).

2 -Método

Como herramienta de trabajo se utilizé un protocolo estructurado™® y explicito de
revision sistematica de la literatura con conexiones de busquedas on-line que
permite mediante la realizaciébn de una pregunta planificar la investigacién de
evidencias en literatura cientifica relacionada en nuestro caso con el uso de

apositos en las heridas.

La pregunta inicial de busqueda ¢cudl es el mejor apdsito para el tratamiento de
heridas? Se traslada y relaciona con el formato de las cuatro pistas de Sackett —
PICO ™

Paciente: Pacientes con heridas;

Intervencion: Utilizacidn de diferentes apdsitos existentes en el mercado;
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Comparacion: Diferentes apdsitos existentes en el mercado;
Variable: eficacia, efectividad, eficiencia, calidad, recomendacion.

A partir de estas pistas se elabora la identificacion de los descriptores en Ciencias
de la Salud (DeCS) y Medical Subject Headings (MeSH). (Tablal)

Se realiza una busqueda bibliografica para identificar estudios pertinentes,
restringida a publicaciones en inglés y castellano. Las bases de datos
bibliograficas a consultar son: Biblioteca virtual de salud (BVS)-ibecs, Scielo,
Cuiden, Medline, The Cochrane Library, International Network of Agencies for
Health Technology Assessment (Inahta), Joanna Briggs Institute *? (JBI) y Agencia
de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (AETS), esta busqueda se amplia
mediante una busqueda intuitiva en Google y la bibliografia referencial en los
articulos encontrados y seleccionados. No hay limite de fecha para la busqueda,
es decir, desde el comienzo de indexacion de cada base, hasta Mayo del 2008. Se

siguen las estrategias de busqueda representadas en la Tabla 2.

Se seleccionan estudios que cumplan los siguientes criterios de calidad: disefo
del estudio (ensayos clinicos aleatorios (ECA), revisiones sistematicas,
metaanalisis), muestra de pacientes participantes en el estudio (compuesta al
menos por treinta pacientes), estudios disponibles on-line a texto completo,
estudios no realizados exclusivamente con apdésitos de marcas comerciales,
evaluacion con la lista especifica del Critical Appraisal Skills Programme

(CASPe)™ superior a 7 y estudios que comparan distintos tipos de apdsitos.

Los articulos seleccionados se evaltan por tres revisores de forma independiente.
Las discrepancias en esta evaluacion se resuelven por consenso en el grupo
investigador. La comunicacion entre revisores se realiza en sesiones periodicas
presenciales y comunicaciones web a través de, correo electronico y foro de
comunicacién proporcionado por SACyL a través de su curso de formacion de

Enfermeria Basada en la Evidencia **.
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Para analizar la informacién y la lectura critica de los estudios se utilizan como
herramientas las listas de chequeo CASPe. Para la valoracion del nivel de calidad
y grado de recomendacion de la evidencia cientifica se siguen las
recomendaciones de clasificacién de JBI.*?

3- -Resultados

Se encuentran 11241 articulos que cumplen los criterios de selecciéon. Tras una
lectura preliminar de su titulo o resumen se descartan 11201 por temas no
relacionados con la pregunta de investigacion, o no cumplir los criterios de
seleccidn expuestos. Cuarenta articulos son revisados criticamente siguiendo el
CASPe. Tras esta revision cumplen los criterios de seleccion 10 trabajos, Figura 1.
gue conciernen directamente con nuestra pregunta, comparan productos de
tratamiento para heridas de tipo: Ulceras por presién, Ulceras vasculares, pie

diabético, quemaduras y heridas que cicatrizan por segunda intencion.

Nuestra revision esta compuesta por: 8 revisiones sistematicas y 2 revisiones con
metaanalisis, dos publicadas en los afios 1999 y 2001 y el resto entre el periodo
2006-2008 (Tabla 3).Contienen un total de 248 ECA. La evaluacion de lectura
critica mediante el test CASPe®® muestra las siguientes puntuaciones en los
documentos sobre 10 puntos posibles: uno de 7, uno de 8, seis de 9 y dos de 10

puntos.

La poblacién incluida en los estudios son hombres y mujeres mayores de 18 afios,
adultos y ancianos que presentan heridas cronicas y agudas. El numero de
participantes en los estudios es pequefio con medias entre 25- 35, tanto para el

grupo de intervencién como para el de control.

Las intervenciones a estudio son heterogéneas, predominan los hidrocoloides
frente a otros productos de CAH como los hidrogeles, alginatos, espumas de
poliuretano; y los estudios comparativos con productos de CAH frente a apdsitos
de cura tradicional seca en versiones: gasa, gasa salina, gasa con pomada, gasa
con povidona iodada.
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Las variables de resultados mas utilizadas son multiples, expresadas sobre la tasa
de cicatrizacion, facilidad de uso, reduccidén del area y/o volumen de la ulcera,

tejido de granulacion, tiempo de cicatrizacion, coste y confort del tratamiento.

A continuacion se describen brevemente los resultados de los documentos
seleccionados para esta revision ampliados en la Tabla 4, con el resumen de las
principales caracteristicas (autores, afio, disefio, participantes, intervenciones,
resultados y comentarios breves de los revisores, puntuacion CASPe, nivel de
calidad y grado de recomendacion obtenido).

El informe Bouzal’ evalua la relacién coste-eficacia de productos de CAH con
respecto a la cura tradicional en heridas crénicas y UPP. Los resultados presentan
eficacia similar entre los apdésitos convencionales y los especiales, salvo en el
caso de los hidrocoloides que consiguen una mayor tasa de cicatrizacion en UPP.
Considera importante la reduccion de los costes indirectos en el tiempo de

enfermeria.

La revisién Garcia Fernandez y otros® estudia el tratamiento de las UPP,
demuestra la mayor rentabilidad de los productos de CAH frente al tratamiento
convencional. Asi mismo, evidencia mayor confort y absorcion de exudados con

las espumas de poliuretano.

En la revision Palfreyman® para Ulceras venosas, su estudio no evidencia la
existencia de un apdsito mejor que otro utilizado debajo de una terapia

compresiva.

La revisién Borges y otros™ sobre el tratamiento topico de las Glceras venosas,
demuestra con nivel de evidencia I, la necesidad de tratamiento con terapia de alta
compresion (40mm. Hg) en pacientes sin patologia arterial. En la terapia topica, no
encuentra evidencias que indiquen cual es la mejor. Las hidrofibras y alginatos
deben usarse en heridas altamente exudativas y las espumas o hidrocoloides en

heridas con poco o moderado exudado.

10
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La revision Cullum et al*®

evalua pacientes con UPP, vasculares y por segunda
intencidn ,concluye que hay poca evidencia sobre que aposito u agente topico es
mejor, da ligera ventaja a hidrocoloides en el tratamiento de UPP. También
demuestra efectividad similar de los apésitos adherentes y los hidrocoloides en la

terapia de las Ulceras venosas siempre que se combine con vendaje compresivo.

La revisién Vermeulen®’ et al para heridas quirdrgicas que cicatrizan por segunda
intencion demuestra que los productos CAH son mas cémodos y disminuyen el
dolor en los pacientes. Para este tipo de lesiones la cura seca y la CAH son igual
de efectivas en las tasas de cicatrizacion total; la CAH aporta mayor confort menor

dolor al paciente y disminuye costes.

En la revision de Chaby®® y otros sobre los apésitos en heridas crénicas y agudas
que cicatrizan por segunda intencidn hay poca evidencia sobre un mejor apésito.
Los hidrocoloides son superiores en la tasa de cicatrizacion frente a la cura
tradicional. Los alginatos son mejores como desbridantes de tejido necrético que
otros apositos y los apoésitos de espuma e hidrofibra reducen el tiempo de curacién
de las heridas agudas.

Las revisiones asernip-s*®> , analizan productos de bioingenierial*® para el
tratamiento de Ulceras venosas, arteriales, pie diabético y quemaduras, la
conclusién sobre estos productos da mayor efectividad clinica al tiempo de
cicatrizacion, curacién y eficiencia que la cura tradicional seca en Ulceras de pie
diabético. En el resto de heridas no se demuestra mayor efectividad clinica en
relacion con la terapia Standard, informando del alto coste de estas nuevas formas

de terapia.

La revisién de Nelson y otros™ sobre el uso de agentes topicos en el tratamiento
de Ulceras arteriales, compara la utilizacion de ketanserina con polietilenglicol y no
se evidencia ninguna diferencia entre los agentes topicos. La mayoria de las

lesiones tuvieron un tratamiento quirurgico.

11
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Los resultados encontrados estan expresados en evidencias segun la clasificacion

del JBI y son los siguientes:

1. Los productos para el tratamiento de Ulceras por presion basados en cura
de ambiente hiumedo tienen mayor efectividad clinica y son més rentables
que el tratamiento tradicional de cura seca®. Nivel de evidencia (N)-I Grado

de recomendaciéon (GR)-A

2. En el tratamiento de las Ulceras venosas tienen mayor efectividad clinica la
asociacion de cura de ambiente himedo con vendaje compresivo ® *°.N-|
GR-A

3. En JUlceras por presion y venosas las espumas de poliuretano y los
alginatos presentan mayor efectividad en la absorcién del exudado 8. N-I
GR-A

4. En el tratamiento de Ulceras por decubito y vasculares son mas eficientes
los productos de cura de ambiente hiumedo en la reduccion del tiempo total

empleado por paciente y Glcera ®.N-1l GR-B

5. No existen diferencias de efectividad clinica entre los diferentes apdsitos

utilizados en cura de ambiente hiimedo ® & ' N-1l GR-B

6. En el tratamiento de heridas quirdrgicas que cicatrizan por segunda
intencién los productos basados en cura humeda son mas cémodos y
disminuyen el dolor*” *8. N-1l GR-B

7. El tratamiento de Ulceras de pie diabético con productos de bioingenieria
tiene mayor efectividad clinica (en el tiempo de cicatrizacion, curacion) y

eficiencia que la cura tradicional seca®® N-Il GR-B

8. En el tratamiento de Ulceras vasculares arteriales, ni los productos de cura

himeda, ni los agentes topicos mejoran la efectividad clinica®. N-Il GR-B

4. Discusioén

12
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Nuestra revision presenta dos limitaciones; una la busqueda restringida a articulos
publicados en castellano o inglés y otra que, los articulos no disponibles o
accesibles de forma electrénica no han sido considerados. Estas cuestiones tienen
que ver con la sistematica seguida y los medios, creemos que aunque representan
una limitacion, en la practica los estudios relevantes para nuestros objetivos han
sido identificados. Otras limitaciones inherentes a los estudios encontrados son: el
pequefio tamafio de numerosos ECA que pueden disminuir la potencia de los
resultados. En la mayoria de las revisiones no se informan de la descripcion del
cegamiento de participantes, proveedores del tratamiento y apositos utilizados; los
resultados de medicion mas frecuentes son tasas de cicatrizacion aplicadas a todo
el proceso de la herida; la informacién de los abandonos no se realiza en
numerosos casos. Estas limitaciones se pueden reconvertir hacia
recomendaciones a contemplar en futuras investigaciones. A pesar de las
limitaciones creemos que los resultados obtenidos ofrecen garantias suficientes
para ser aplicados en nuestro medio y en la practica diaria por los profesionales

sanitarios.

Entre las evidencias encontradas expuestas en el apartado anterior, algunas

merecen las consideraciones siguientes

Respecto a la mayor eficacia clinica de los apésitos CAH, frente a los de cura
seca. El producto de CAH mas investigado es el hidrocoloide como consecuencia
de su mayor tiempo de permanencia en el mercado. Tienen mayores pruebas a su
favor, en cambio en la practica diaria se observa una tendencia a utilizarlo cada
vez menos .por la aparicién de otros apdésitos y por sus caracteristicas negativas:
produce gelificacion, olor, macera los bordes de la herida y esta contraindicado en
heridas infectadas. Como ventajas presentan un menor coste, y un poder
desbridante autolitico y epitelizante. Su eficacia clinica “hasta el momento” es
similar al resto de productos de CAH, recomendamos no olvidar la opcién de este

producto que ha sido durante muchos afios la estrella de la cura himeda.

13
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Respecto a las Ulceras vasculares venosas tiene mayor efectividad los productos
de CAH asociados a un vendaje compresivo” especialmente de alta compresion
(vendajes multicapa), por aumentar la tasa de cicatrizacion de la Ulcera venosa.
Esta asociacién puede estar condicionada por la tolerancia al vendaje de los

pacientes candidatos.

En cuanto a “Los productos CAH reducen el tiempo empleado por paciente y
Ulcera”. Segun la experiencia de los autores de esta revision la confluencia de
varias heridas crénicas en una misma jornada aumenta el estrés laboral y produce
retrasos de consultas de la misma manera puede repercutir directamente en la
calidad de otros procesos asistenciales. Los CAH aportan una doble ventaja,
reducen tiempo y costes, para que este efecto se vea favorecido, consideramos la
necesidad de conocer bien los productos de CAH y su aplicacion en las diferentes
fases de las heridas, logrando asi del producto su maxima eficacia. En cuanto al

tiempo que pueda estar aplicado aportamos las siguientes reflexiones:
- no establecer rutinas de intervalos fijos de curas (lunes, miércoles, viernes)

- en las primeras curas de una Ulcera o situaciones en que el estado de la lesion
empeora se deben establecer curas de rescate (valoracion de la lesion a intervalos
entre 24 y 48 horas) hasta optimizar un tiempo de permanencia de los apdsitos

cercano a las indicaciones del fabricante (maximo 7 dias).

- realizar curas frustradas: cuando se valore que el aposito primario y/o secundario
no estan saturados y el paciente no tiene molestias ni efectos adversos producidos
por el tipo de tratamiento, no cambiar el apdsito y alargar su permanencia entre 24

y 48 horas mas.

-protocolizar las pautas de las curas con informes de seguimiento cuando tengan
que ser realizadas por diferentes profesionales (fines de semana, cambios de

turno).

-recomendamos la consulta de dos documentos especificos para el tratamiento en

cada fase de la herida: Preparacién del lecho de la herida en la practica®

14



DRSS Leon B sacyl
Consejeria de Sanidad

exudado en las heridas y utilidad de los apésitos®*. La diversidad de productos
CAH reflejados en ellos, nos hace considerar como recomendacion que el
“maletin” de la enfermera/o deberia contener: hidrocoloide, hidrogel, alginato,
espuma de poliuretano, hidrofibra, apésito de carbono activado, film de

poliuretano, aposito de silicona y un producto CAH con iones de plata.

“No existen diferencias de efectividad clinica entre apésitos de CAH”. Para la
adquisicién debe considerarse la relacién precio-calidad de los productos, la
opinion de los profesionales, de sus resultados de efectividad clinica, y las ofertas

de coste oportunidad’.

Respecto al tratamiento de las Ulceras de pie diabético con productos de
bioingenieria. Las nuevas tecnologias incorporan tratamientos de alto coste
condicionando su mayor aplicacion. Como producto nuevo hay que tener
prudencia en su uso, y revisar las evidencias que van apareciendo. Para que los
profesionales sanitarios se familiaricen con nuevos productos biotecnoldgicos
recomendamos consultar los documentos asernip-s report *“° evaluados en esta
revision.

Consideramos que debemos finalizar esta revision, exponiendo la necesidad de
contar con estudios de tamafio mas elevado que mejoren las limitaciones
metodoldgicas y resultados de mas potentes recomendaciones. A esta propuesta
queremos realizar las siguientes reflexiones e hipétesis que pueden alentar la

investigacion posterior:

e Actualmente a pesar de la revolucibn que ha supuesto la aparicion de
productos de CAH, ninguno de ellos por si solo cumple los criterios de calidad

como aposito ideal comentados en la introduccion.

e En la cicatrizacién de las heridas crénicas se produce un complejo proceso en
el que intervienen diferentes fases y factores tanto del medio externo e interno
de los pacientes estudiados. Es improbable que un solo apdésito pueda cumplir

de forma eficaz los requerimientos de una herida, todo ello condiciona que

15
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estadisticamente aumente la variabilidad y sesgos en resultados de tasas de

cicatrizacion.

e ¢ Existen diferencias entre los productos de CAH para las tasas de cicatrizacion
parcial si se evallan por separado su aplicacion en las distintas fases de las

heridas?

e ¢ Es adecuado establecer normas de aplicacién de indices de cicatrizacion en
los ECA que disminuyan la heterogeneidad de las variables de resultado en
cicatrizacién? Existen tres métodos con evidencia probada®: como la ecuacion
de Gilman?® que tiene en cuenta el perimetro y el area de la Ulcera, la funcién

|24

de la ratio de epitelizacion inicial®*, y la ecuacién de Cantor®® que relaciona el

area inicial y el ratio intersemanal de reduccion de la Ulcera.

e ¢Son los modelos de ECA, disefiados para medir la eficacia de los farmacos,
apropiados para medir la eficacia en los apoésitos de CAH? ¢ Es méas adecuado
disefiar un modelo de estudio especifico para investigar el efecto de los
apositos sobre las heridas crénicas? El enmascaramiento de los productos de
CAH en su forma, aspecto, color y textura supone un obstaculo a la hora de

conseguir un doble ciego en los ECA.

En los estudios clinicos el tamafio y calidad de la muestra condiciona la potencia
de los resultados. Por esto, los criterios de inclusion de una investigacion sobre
apositos aplicados a heridas crénicas deben ser especificos, claros vy
homogéneos; con condiciones similares de los participantes en su estado fisico y
patologia, en su contexto socio familiar y en el tipo, fase y estado de la herida. En
Espafia y en muchos paises del mundo la enfermera es el profesional que mayor
contacto tiene con los pacientes y sus heridas. La seleccion de los pacientes con
los criterios de calidad descritos, hoy en dia solo es posible estableciendo una red
de profesionales sanitarios de caracter nacional y/o internacional que aporten

participantes a estudios de investigacion sin intereses comerciales.

5. —=Conclusiones
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Los resultados recomiendan que el tratamiento de la UPP y vasculares se
realice siempre con productos de CAH. En base a esta evidencia invitamos a
hacer uso de la familia basica de productos CAH combinando y/o cambiando el

producto en funcién de la fase de la lesion % .

En el tratamiento de las Ulceras vasculares venosas se recomienda que se
asocie un producto de CAH con un vendaje de alta compresion (40 mm.Hg) si

es tolerado por el paciente.

En Ulceras con exudado intenso o moderado se recomienda utilizar alginatos y

espumas de poliuretano.

Para conseguir la mayor eficiencia de los productos CAH deben considerarse
las caracteristicas individuales de cada uno. Especialmente el tiempo que
pueden estar aplicados, pues el menor coste del tratamiento en las CAH frente
a la cura seca esta basado en el ahorro del tiempo del profesional, al disminuir

el nimero de curas y el nimero de apoésitos utilizados.

No existe diferencia en eficacia clinica entre los diferentes productos para CAH
por ello la opcién para elegir uno se basa en la relacién precio-calidad, que

debe ser evaluada con criterios objetivos.

En las heridas quirdrgicas de segunda intencion y Ulceras arteriales los
productos de CAH son aconsejables. Suponen mayor confort, menos dolor en

los cambios que la cura seca y disminuyen el nUmero de curas necesarias.

Faltan estudios significativos, que otorguen maximo nivel de evidencia para un

solo apasito.
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Tablas y figuras

Paciente

Pacientes con
heridas

Paciente

Palabra “Natural”

Intervencion
Utilizacién de
diferentes apoésitos
existentes en el
mercado

mercado

DeCS

Comparador

Utilizacién de diferentes
apositos existentes en el

" s

Objetivos

Eficacia
Efectividad
Eficiencia
Calidad
Recomendacién

MeSH

Pacientes con heridas

No indexada.

No indexada

Cicatrizacion

Cicatrizacién de heridas

Wound Ulcer -Wound healing

Lesiones

Lesiones

Injuries

Tipos de heridas

Ulcera por presion

Presure Ulcer

Ulcera cutanea Skin Ulcer
Ulcera varicosa Skin Ulcer
Ulcera de Pie Foot Ulcer

Pie Diabético

Intervencion — Comparador

Pie Diabético

Diabetic Foot

Palabra “Natural” DeCS MeSH
Apdsitos No indexada Dressings
Cura Cura Cure

Apésitos Oclusivos

Apésitos Oclusivos

Oclusive Dressings

Vendas hidrocoloides

Vendas hidrocoloides

Bandages, Hidrocolloid

vendajes

vendajes

Bandages

Eficacia Eficacia Efficacy
Efectividad Efectividad Effectiveness
Eficiencia Eficiencia Efficiency
Recomendacion No indexada No indexada
Satisfaccion Satisfaccion Patient Satisfaction
Normas Normas Standards
Utilizacion Utilizacion Utilization

Andlisis costo-beneficio

Andlisis Costo-Beneficio

Cost-Benefit Analysis

Calidad

Calidad Total

Total Quality

Resultado del
tratamiento
Tipo de Estudio

Palabra “Natural”

Resultado del tratamiento

DeCS

Outcome treatment

MeSH

Ensayo clinico aleatorio

Estudio control randomizado

randomized controlled trials

10
10

Metaanalisis

Meta-analisis

Metaanalysis

Revision sistematica

Revisidn sistematica

Sistematic review




1% junta de
%P Castilla y Leon l. Sacyl

Consejeria de Sanidad

Tabla 1. Estrategia de Busqueda. Descriptores de Ciencias de la Salud y Medical
Subject Headings desglosado segun: Paciente, Intervencion, Comparador,

Objetivos y Tipo de estudio. Fuente: elaboracion propia.

19



Junta de
WP castilla y Leon

Consejeria de Sanidad

| Base de Datos

~ (NUmero de Blsqueda) y combinacion

" s

Preseleccion / N°

con descriptores DeCS-MeSH

Estudios

BVS-ibecs (1) Cicatrizacion or heridas 1/46

(2) Lesiones or apositos 0/450

(3) Lesiones and apositos 0/2

(4) Lesiones and apositos or cura 1/20

(5) Cicatrizacién de heridas and apésitos and eficacia 0/1
Scielo (1) Apdsitos and cura and eficacia 1/1

(2) Ulcera and tratamiento 1/21
CUIDEN (1) Apdsitos 0/90

(2) Ulceras 0/460

(3) Tratamiento de Ulceras 0/34
Cochrane (1) Apdsitos and ulceras and arteriales 6/3278

(2) Apdsitos and cura and eficacia 1/2

(3) Eficacia and apositos 0/2

(4) Efectividad and apdsitos 2/36

(5) Eficiencia and apdsitos and Meta-analisis 0/2

(6) Occlusive and Dressings 1/12

(7) Ulceras por presion 1/3178

(8) Apdsitos hidrocoloides 1/3178

(9) Cicatrizacién de heridas 1/3179
Medline (1) Occlusive and Dressings and metaanalysis 0/2

(2) Dressings and effectiveness and presure ulcer o/7

(3) Bandages hydrocolloid 1/111

(4) Systematic and review and pressure ulcer 2/31

(5) Outcome treatment and cure and bandages 217

(6) bandages hidrocolloid efficacy 1/67

(7)Pressure Ulcer and metaanalysis and Systematic | 2/14

review

(8) Skin Ulcer 1/20
Agencia de | (1) IPE 28 IPEO1/28
evaluacioén de
tecnologia sanitaria
Inahta HTA (1) Pressure and Ulcer 1/22

(2) Skin and Ulcer 1/17

(3) Skin and Ulcer or Dressings 2/31

(4) Dressings or Occlusive Dressings 1/70

Tabla 2. Estrategia de busqueda en bases de datos y articulos encontrados.

Fuente: elaboracion propia
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Bouza Alvarez C, Sanz
de Leon O M,
Amate Blanco J M

Titulo

Efectividad de los
apositos especiales en
el tratamiento de las
Ulceras por presion y
vasculares.

Fuente-N°
bldsqueda

Agencia
Sanitaria Bvs (4)
Inahta . HTA (3)
Medline(4), (7)

de

Tecnologias

Revista

Informe de de
Tecnologias Sanitarias
N° 28 Madrid,

Noviembre de 2001

Garcia Fernandez,
Francisco Pedro,
Pancorbo Hidalgo,
Pedro  Luis, Verdd

Soriano, José et al.

Eficacia de los
productos para el
tratamiento de las
Ulceras por presion:
una revision
sistematica con
metaanalisis.

Scielo (2)
Cochrane (1)
Medline(7)

Gerokomos, Mar 2007,
vol.18, no.l, p.36-48.
ISSN 1134-928X

Palfreyman SJ, Nelson

Apébsitos para la

Cochrane (4)

Revisiéon Cochrane

Procedures - Surgical

wounds: a systematic
review.

EA, Lochiel R, | cicatrizacion de las
Michaels JA Ulceras venosas de la
pierna.
Vermeulen H, Ubbink Apésitos y agentes | Cochrane (1) Biblioteca  Cochrane
D, Goossens A, de Vos | tépicos para heridas Plus
R, Legemate D. quirdrgicas que
cicatrizan por segunda
intencion.
Australian Safety and | Bioengineered skin | Inatha Asernip-S Report
Efficacy Register of | substitutes for the |[HTA(), (2), (3) No.52 Ao 2006
New Interventional | management of

Pham CTetal Bioengineered skin | Inatha Asernip-S Report No.
substitutes  for the |HTA (3) 46 Afio 2006
management of burns:

a systematic review

Chaby G, Senet | Dressings for acute | Medline (6) Arch Dermatol. 2007

P,Vaneau M, Martel P, |and chronic wounds: a oct,143(10):1297-

Guillaume systematic review 304.reviewPMID:17938

JC,Meaumes, Téot 344

L,Debure C,

Dompmartin

Nelson EA, Bradley MD | Apdsitos y  agentes | Cochrane(1) Reproduccion
tépicos para el Cochrane, traducida y
tratamiento de las en la biblioteca
Ulceras arteriales en Cochrane Plus, 2008,
las piernas. Ne 1

Bradley M, Cullum N, |Systematic reviews of | Medline(4) NHS entre for Reviews

Nelson EA Petticrew M | wound care and Dissemination,

Sheldon T, Torgerson | management: University of  York,

D Dressings and topical UK.Health Technology
agents used in the Assessment 1999; Vol.
healing of chronic 3: No.17 (Part 2)
wounds.

Borges EL, Caliri MH, | Revision sistemética Medline(8), Rev. Latino-Am.

Haas VJ. del tratamiento topico Enfermagem,
de la Ulcera venosa. Nov./Dec. 2007, vol.15,

no.6, p.1163-1170.

ISSN 0104-1169.
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Tabla 3 Articulos seleccionados y numeros de busqueda relacionados con las

bases de datos de la tabla 2 Fuente: elaboracién propia.
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Esiudio _ Poblacion ___ Mélodo___________ Resuliados

Bouza 4014 Pamentes
Alvarez C, | con UPP?%y uv®
Sanz de Incluyen 108
Leon OM, | estudios de los
Amate cuales 22 son
Blanco J M | ensayos clinicos
Efectividad | aleatorios ECA®
de los repartidos en las
apositos _siguiente_s
especiales | intervenciones:
en el Para ulceras por
tratamiento | presion: Apdsitos
de las especiales
Ulceras por | versus
presion y tratamiento
vasculares | convencional 2
Informe de | ECA.
de Apoésitos
Tecnologia | especiales
S versus apoésitos
Sanitarias | especiales 10
N° 28 ECA
Madrid, Para Ulcera
Noviembre | yenosa:
de 2001 L
o Apositos
Revision | egpeciales
sistematica | yersus
tratamiento
convencional 5
ECA.
Apositos
especiales
versus apositos
especiales 4

Revisién sistematica de la
literatura médica
relacionada con la eficacia y
el coste-eficacia del empleo
de apositos de CAHen el
tratamiento de las Ulceras
crénicas.

Busqueda en las siguientes
bases de datos: Medline
(1966-Sep-tiembre 2001).

CINAHL (WebSPIRS)
(1982-Agosto 2001).

Sweesnet (1999-Septiembre
2001)

The Cochrane Library
(1996-2000)

Tipos de variables:

Curacion completa de la

herida en un determinado
periodo de tiempo.

Porcentaje o cambio
absoluto en el area de la
lesion.

Eficacia similar sobre las
variables de curacién o
reduccién en el tamafio de la
herida, entre los apésitos
especiales y los apdsitos
convencionales, salvo en el caso
del empleo de hidrocoloides en
Ulceras por presion, donde
puede que exista una ventaja del
tratamiento con apositos
especiales frente al uso de gasa
humedecida con suero salino
OR®: 2,01, IC 95%: 1,24-3,27).
Sin embargo, la presencia de
complicaciones atribuidas a los
apdsitos hidrocoloides y la
imposibilidad de que puedan
descartarse sesgos de
publicacion, obliga a ser
cautelosos en la valoracion de
dichos resultados.

Ausencia de diferencias
significativas entre los distintos
apositos especiales objeto de
comparacion, a pesar de sus
diferencias en la composicion y
propiedades de los materiales
gue 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
reduccién de los costes
indirectos cifrada en un menor
empleo del tiempo de
enfermeria, lo que favorece una

Esta revision nos informa con
cautela de una ventaja de la
CAH con hidrocoloides frente a
la cura seca la mayoria de los
estudios estan realizados entre
los afios 1995 y 2000, en
revisiones posteriores veremos
como se confirman con nuevos
estudios la evidencia de la
eficacia de los hidrocoloides
frente a la cura seca en Ulceras
por decubito.

La heterogeneidad de los
estudios por el tipo de
intervencién, caracteristicas de
las lesiones, duracién del
tratamiento, seguimiento, la
variacion en la medida del
resultado y en la forma de
obtenerla dificulta la realizacion
de un metaanalisis,

Los autores evaltan el nivel de
calidad con la escala de
Hadorn y establecen para los
estudios seleccionados un
nivel de calidad Al (para 1
ECA), A2 (2 ECA) y B (5 ECA).

El estudio de nivel A1 no
contempla las pérdidas de
pacientes. Se evalla la
revisién con el test CASPe'con
una puntuaciéon de 9 sobre 10.
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ECA mejor relacion coste-eficacia.
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Estudio_ Poblacion ___ Mélodo_________ Resuliados

Garcia 1950 Pacientes Revision sistematica de la 66 estudios potencialmente Esta revision es una de las NE-I
Fernandez, | con UPP 26 ECA | literatura médica relevantes de los que 30 se mas recientes seleccionadas GR-A
Francisco Intervenciones: relacionada con productos eliminan por puntuacion Los estudios realizados entre
Pedro, Hidrocoloide de CAH para el tratamiento | CASPe< 5 y otros 10 no se 1982 y el 2005, evidencian que
Pancorbo | frente cura seca: | de Ulceras por presion. tienen en cuenta sus resultados | el tratamiento de UPP basados
Hidalgo, S ECA Busqueda de estudios por tener muy baja calidad de en CAH tienen mayor eficacia
Pedro Luis, | .40 loide publicados en las bases de | evidencia. clinica y son mas rentables que
\éef,du frente datos bibliogréficas: El metaanalisis muestra la elltra_t{imlento tr?dml(_)nal. It_)a
orano, | Hidrocoloide: 3 | CINAHL, Cuiden Plus, ventaja del uso de hidrocoloides | relacion coste-eticacia, se basa
José et al. ECA frente a la cura tradicional CT? en el ahorro del tiempo de
i EMBASE, LILACSy h_ trabajo del personal de
Eficacia de . : i (RR"'=2,05 IC 95% 1,20-3,52). JO dél personal
los Hldr096|es frente Med“ne, Sin ||-m|te de feCha, di individual enfermeria al disminuir el n° de
roductos | Curaseca: 3 desde el comienzo de Estudios individuales que no curas.
tratamiento rogeles _ _ CAH frente ala CT y un espumas de poliuretano a
de las a hidrocoloides: | Tipos de -varlab,les: metaanalisis de todos los disminuido en comparacién
dlceras por | 3 ECA. Porcentaje de Glceras por | estudios que comparan la CAH | €on el costo de hace algunos
presion: Espuma de presion cicatrizadas. frente a la CT lo confirma (RR= | @hos, en cambio los mas
una poliuretano Tasa de cicatrizacion. 1,61 IC 95% 1,28-2,02). rgoderfnos apé;»'tos éplata,
revision frente a . . . ibuprofeno etc) pueden
sistematica | hidrocoloide:5 T_|en;|po para la glfcé;ﬁ% dﬂgeﬁi?%zs dc(jaelos HCL incrementan los costes de la
con ECA cicatrizacion. _ frente a las espumas de cura si se aplican sin criterio e
metaandlisi | d Costes de material y costes . p A indicacion no adecuada.
spuma de de personal (tiempo de poliuretano (EP) (RR=1,11IC ) 0
S poliuretano enfermera/o) 95% 0,60-2,05), ni de otros Se evalla la revision con el
Gerokomo | frente a gasa ) ' productos entre si. CASPe, obtiene una
s, Mar seca: 2 ECA Manejo del exudado, . puntuacion de 10 sobre 10.
2007 i facilidad de uso, E'n cuanto a Ia'rentabllldad
volis Alginato frente a confort/aceptacion y distintos estudios muestran que
P dextranémero: 1 o los productos basados en la

no.1, p.36- | gca adaptabilidad. ! >
48.ISSN La sintesis cuantitativa de CAH ( (Hidrocoloides y Espuma
1154-928X Pelicula de los dat i de Poliuretano) son mas

poliuretano osd_a ots se rtea 'Z,e}. . rentables que la CT. En cuanto

frente a gasa me |gn elme galnadlss al confort las espumas de

seca: 1 ECA. u?arl 0 el mto elo de poliuretano presentan una mayor

eDecsqs alea 0['0.3 d e capacidad de absorcién del
ersimonian-Laird. exudado y una mayor facilidad

25




==y

Junta de I.‘ Sacyl

Castilla y Leon

Consejeria de Sanidad

Estudio Poblacién Método Resultados Comentario Evidencia

en la retirada que los

Para el analisis de la I k
hifrocoloides.

heterogeneidad de los
estudios se ha utilizado la Q
de Cochran.
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Estudio_ Poblacion ___ Meélodo________ Resuliados

2 ECA

Hidrocoloide
versus Apositos
baja adherencia:
8 ECA

Espuma versus
Apésitos baja
adherencia:2
ECA

Hidrogel versus
Apésitos baja
adherencia 2
ECA.

Citation Index (2005).

Tipos de variables: Tiempo
transcurrido hasta la
cicatrizacion total de la
Ulcera o proporcién de
Ulceras totalmente
cicatrizadas durante el
periodo del ensayo.

Tasas de cicatrizacion o los
cambios en el tamafio de la
Ulcera expresados como un
cambio absoluto o relativo
en el area.

Analisis de datos mediante
metaanalisis con resultados
globales expresados para el
riesgo relativo (RR) de
cicatrizacion total de la
Ulcera mediante modelo de
efectos aleatorios y modelo
de efectos fijos.

En ninguna de las
comparaciones existen pruebas
significativas de que un tipo de
aposito es mejor que otro en
cuanto al nimero de Ulceras
cicatrizadas. Tanto en el modelo
de efectos fijos como el modelo
aleatorio dieron resultados
similares.

no existen pruebas suficientes
de que un tipo de apdsito
cicatrice las Ulceras mas
rapidamente que otro. El
tratamiento de primera linea
debe ser un apésito no
adhesivo de bajo costo.

Por consiguiente, el profesional
tiene que tomar decisiones en
funcién del costo, la
comodidad, la facilidad de uso,
la posibilidad de dafio (p.ej.,
alergia) y la preferencia del
paciente

El test CASPe obtiene una
puntuacion de 9/10.

Palfreyman | 2088 pacientes Revision sistematica de la Hidrocoloide versus Espuma RR | De los estudios realizados NE-I
SJ, Nelson | con diagnéstico literatura médica de 0,98 (IC del 95%: 0,79 a entre 1994 y 2002, la GR-A
EA, Lochiel | de ulcera venosa | relacionada con apésitos 1,22). conclusion principal de esta
R, en extremidad aplicados a ulceras Apositos Hidrocoloides versus revjsi_én es que el tipo de
Michaels inferior, incluidos | venosas. Alginato: RR= 0.72 (IC del 95%: | aposito gpllcado debajo de la
JA en 42 ECA, 18 Busqueda en: 0,15 a 3,42). compresién no ha de(r]ostrado
Apositos de ellos incluidos . : -~ afectar a la cicatrizacion de las
Cochrane Wounds Group Hidrocoloide versus apdsitos !
para la en un o . . : " Ulceras.
cicatrizacié | metaanalisis que Specialised Register (abril baja adherencia***: RR i
q 2006) agrupado de 1,09 (IC del 95%: La frecuencia d'e curas regula
n de las se reparten en ; 0,89 a 1,34; efectos aleatorios). | 10S costos mediante el
ulceras las siguientes CENTRAL (numero 1, 2006) | * e L " | aumento en la cantidad de
venosas intervenciones: MEDLINE (1950 - 2005) Espuma versus apositos baja tiempo del profesional
dg la Hidrocoloides EMBASE (1974 - 2005) gg(i;grgngc;aé T;Z)l ;35 (IC del dedicado a tratar la Ulcera
pierna Versus espuma:4 | ciNAHL (1982 - 2005) >70- S e _ | venosa. Aunque hay una
Revision ECA. British NuUrsing Index (1994 Hidrogel versus apositos de baja | amplia variedad de apésitos
Cochrane | Hidrocoloide 25'0'2 Blulgssmsg Index (1994 - | adherencia; RR =1,53 (IC del disponibles para tratar las
2007 versus Alginato: ) clence 95%: 0,96 a 2,42) Ulceras venosas de la pierna
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Vermeulen | 611 pacientes, Revision sistematica de la Se identificaron 14 informes de De 581 estudios encontrados, NE-II
H, Ubbink | hombresy literatura medica 13 ECA que cumplieron con los | solo se seleccionan 13 ECA de | gr-B
D, mujeres mayores | relacionada con apositos criterios de inclusion sobre calidad baja realizados entre
Goossens | de 18 afios con utilizados en el tratamiento apositos o agentes tépicos para | los afios 1998 y 2000.
A, de Vos heridas de heridas. las heridas postoperatorias que La cicatrizacion por segunda
R, quirirgicas que | Bysqueda realizada en cicatrizan por segunda intencion. | jntencion se refiere a la
Legemate | cicatrizan por Marzo del 2002 en: Cicatrizacion total para Espuma | cicatrizacién de una herida
D. _segun_d'a (Cochrane Wounds Group) | versus gasa (RR 2,62; IC del abierta, desde la base hacia
Apbsitos y | Intencion se y en el Registro Cochrane 95%: 0,97; 7,07). No arriba, mediante el dep6sito de
agentes excluyen heridas | central significativa. tejido nuevo. Hay muchas
topicos cprll injerto de de Ensayos Controlados Para el malestar experimentado | Clases de apositos y agentes
para pIet. (Cochrane Central Register | fue significativamente inferior en | tOPicos disponibles, pero pocos
heridas Incluidos en 13 of el grupo de espuma (1,4 + 0,6; se han evaluado en los
quirdrgicas | ECA repartidos Controlled Trials) versus 2,9 + 2,6 en el grupo de ensayos.
que en las siguientes . gasa; DMP 1,5; IC del 95%: 0,63 | Los 13 ensayos de la revision
cicatrizan | intervenciones: | MEDLINE(R) Silver Platter, | 2 2.37). USan NUMErosas
por Espuma versus | CINAHLYy EMBASE en Alginatos versus gasa: (RR 1,93; | intervenciones, controles y
segunda | gasa: 5 ECA marzo de 2002 IC del 95%: 0,83 a 4,50). No criterios de valoracion
INNCION | Granulos versus | Tipo de variables: significativa. diferentes, que aumentan la
Revision gasa: 1 ECA -Tiempo transcurrido hasta Hidrocoloide versus gasa: Para heterogeneidad del estudio.
Cochrane Alginato versus | la cicatrizacién completa. la cicatrizacién de la herida. No | El estudio mas comparado es
gasa: 2 ECA -Proporcion de heridas hubo diferencia estadistica la espuma contra gasa sola o
Hidrocoloide cicatrizadas por completo alguna en el tiempo promedio impregnada.
versus gasa 1 en un periodo determinado. | transcurrido hasta la El uso de la gasa para las
ECA. -Cambio en la superficie del | cicatrizacion entre los grupos. hgrldgs quirdrgicas que
Espuma versus area de la herida. Pa[a'el Dqlor en e! grupo de '(:lcatrl_z,an por segun_da
Granulos _Proporcion de heridas aposrgos hidrocoloides mtgnmon debe considerarse
dextranémero: 1 | parcialmente cicatrizadas en c_om_b _mac_jos, el dol_or fu_e cwda_ldosamente, ya gue puede
ECA ' un periodo determinado 5|gn|f|cat|vamente inferior en la asociarse con un mayor dolor o
' : primera semana de tratamiento; | malestar para el paciente.
é(ce)i;)p\r/:g?gr? c?ot:r?;ii-g;cl:%ﬁes satisfaccion (med||a i 25)(,jen comparag_lon La espuma, el alginato y el
elastica 1 ECA del paciente, costo de g0y (P00 (mediana | hidrocoloide se asociaron con
' D3 ' P 50) (P =0,05). menos dolor que la gasa en los
Espuma versus apositos y arl]gent_esl'topllcps, Espuma versus Granulos de pocos estudios identificados.
Alginato: 1 ECA. | periodo de hospitalizacion. dextranomero: para el tiempo de | E| CASPe realizado con una
Gasa con Aloe cicatrizacion no existe puntuacion de 10/10.
vera versus Para analizar la significacién estadistica.
gasa: 1 ECA heterogeneidad estadistica No se encuentran pruebas de 28
se us6 un modelo de que un apdsito o agente tépico
efectos aleatorios acelere la cicatrizacién de las
heridas quirdrgicas mas que
otro.
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Bioenginee
red Skin
Substitutes
for the
Manageme
nt of
Wounds:

A
systematic
review

Asernip-s
report no.
52

August
2006

Australian

1963 Pacientes
con Ulceras
venosas de la
pierna, Ulceras
del pie diabético
y otras heridas
incluidos en 23
ECA repartidos
en las siguientes
intervenciones:

Ulceras Venosas
8 ECA.

Ulceras pie
diabético 6ECA
Heridas de
zonas donantes,
y de reseccion
de tumor
cutaneo 9 ECA.

Tipo de
intervenciones:

Sustitutos de piel
de bioingenieria
BSS' epidérmico,
dérmico o de
ambos versus
apositos

BSS versus
agentes topicos
0 compresion)
BSS versus
aloinjertos

Revision sistematica de la
literatura médica
relacionada con apdésitos
CAH, tradicionales y BSS
utilizados en el tratamiento
de heridas

Busqueda en: MEDLINE,
EMBASE, The Cochrane
Library, Science Citatation
Index. Base de datos de
ensayos clinicos (EE.UU.),
NHS Centro de
investigacion y Difusion,
NHS Health Technology
Assessment(Reino Unido)
Instituto nacional de la
Salud (EE.UU.) y Meta

Register of Controlled Trials.

Todos desde comienzo
indexacion hasta Abil 2006

Tipo de variables:

Cicatrizacion total de la
herida.

Aceptacién o rechazo del
injerto.

Morbilidad y mortalidad post
operatoria.

Duracién de estancia
hospitalaria.

Efectos adversos,
cosmeéticos, y cicatrices.

Satisfaccion de los
pacientes.

Dolor.
Costo y uso de recursos.

No fue posible combinacion
estadistica para
metaandlisis

I. Sacyl

En conjunto la significacién
estadistica se define para el
cierre completo de la herida sin
embargo otros resultados, como
el tiempo de cicatrizacién de la
herida y el porcentaje de heridas
cerradas no se informan de
forma coherente, haciendo las
comparaciones entre los
estudios dificiles. Para la
indicacion de las ulceras
venosas de la pierna, Apligraf ®,
aloinjertos criopreservados
cultivados, aloinjertos cultivados
de queratinocitos, Dermagraft ®,
piDexTM, OASIS Wound Matrix
™y Promogran ™, son
comparables con el tratamiento
estandar en términos de tiempo
de cicatrizacién de la herida, el
cierre de la herida y la
disminucién de la zona de la
Ulcera. No hubo diferencias para
el dolor, la recurrencia y la
infeccién de la herida. Para las
Ulceras de pie diabético
(Apligraf, Graftjacket y Orcel)
obtienen una cicatrizacion en
menor tiempo que el tratamiento
estandar.

En los estudios realizados
entre el afio 1999 y 2005, los
BSS ofrecen ventajas en el
tratamiento de las Ulceras del
pie diabético en términos de
mayores tasas de cierre de la
herida y la curacién mas
rapida. En las Ulceras venosas.
escasa diferencia entre la
terapia con BSSy el
tratamiento estandar aplicados.

Al considerar otras heridas, fue
dificil hacer conclusiones
generales debido al nUmero de
diferentes combinaciones de
comparacién de BSSy las
diferentes heridas tratadas.

En definitiva, no parece que se
observen diferencias
significativas a favor de BSS
frente a la terapia estandar.

En términos de coste-eficacia,
la revision informa de un mayor
coste inicial de los BBS y su
rentabilidad si se tienen en
cuenta la curacién mas rapida
y la menor recurrencia, en
comparacion con los costos de
atencién permanente, ingresos
hospitalarios y gestién de la
herida de la cura estandar o
cura por segunda intencién en
medios extra hospitalarios.

En los paises donde se han
realizado los ECA los
tratamientos BSS son pagados
por los pacientes o por sus
seguros médicos.

En Espafia algunos no estan
disponibles y no estan
financiados por el sistema
publico
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Bioenginee
red Skin
Substitutes
for the

Manageme
nt of
Burns:

A
systematic
review
Asernip-s
report no.
46

August
2006

820 pacientes
con quemaduras
incluidos en 20
ECA.
Relacionados
con los
Sustitutos de piel
biosintética
(BSS)
Intervenciones:

BSS versus:
apositos CAH,
BSS versus
agentes topicos

BSS versus
terapia de
compresion

Revision sistemética de la
literatura, en la que se
incluyen ensayos
controlados aleatorios en
los seres humanos para
evaluar la eficacia de
sustitutos de la piel de
bioingenieria aplicados en
guemaduras.

La blsqueda en las
diferentes bases de datos
(MEDLINE, EMBASE,
CINAHL, PubMed and
Current Contents, The
Cochrane Library, Clinical
Trials Database (US, NHS
CRD (UK) NHS HTA (UK),
National Research Register
(UK) y Current Controlled
Trials (mMRCT)) realizada
entre 1953 y 2006.

Tipo de variables:
Infeccién de la herida,
Cierre de la herida,

Tiempo de la cicatrizacion
de heridas,

Dolor y el exudado.

Los resultados relacionados
con el paciente incluyen el
dolor y la cicatrizacion. Los
resultados de seguridad
incluyen las complicaciones
y la mortalidad.

I.‘ Sacyl

Para quemaduras de espesor
parcial (menos del 15%
superficie quemada), Biobrane ®
y TransCyte ® parecen ser mas
eficaces que la sulfadiazina de
plata, evitando la necesidad de
los dolorosos cambios de
aposito diarios y la estancia
hospitalaria prolongada.
Biobrane ® también puede
ofrecer ventajas de coste frente
a otros sustitutos de piel de
bioingenieria.

No fue posible investigar las
diferencias en la eficacia de los
sustitutos de piel de
bioingenieria de espesor parcial
en comparacion con
quemaduras de espesor
completo en pacientes
pediatricos en comparacion con
pacientes adultos.

La cuestion de las
consecuencias a largo plazo de
la seguridad de BSS con
respecto a la infeccion viral y
priones de enfermedad no
dispone de pruebas suficientes.
Asi, en la actualidad, el
autoinjerto sigue siendo el gold
Standard, ya que es eficaz en el
cierre de la herida y no hay
problemas con el rechazo del
injerto y la contaminacion virica.

A pesar de la inclusién de 20
ECA, realizados entre 1993 y
el 2005 existen factores que
limitan las conclusiones que
pueden extraerse estadistica-
mente y ha impedido la puesta
en comun: la diversidad de
sustitutos de la piel y los
métodos de gestion para las
guemaduras, la falta de un
estandar de comparacion, las
diferencias en las técnicas
utilizadas para medir el tiempo
de curacién de las heridas y su
cierre. La mayoria de los
estudios incluidos tienen
relativamente pequefio tamafio
(menos de 100 pacientes) y
puede dificultar que se
detecten diferencias
significativas entre
tratamientos.

Debido a la forma en que los
resultados se informaron en los
estudios incluidos, no fue
posible investigar las
diferencias en la eficacia de la
bioingenieria en los sustitutos
de piel de espesor parcial en
comparacién con quemaduras
de espesor completo y en
pacientes pediatricos en
comparacion con pacientes
adultos.

Puntuacién Caspe 10/10

NE-II
GR-B
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I.‘ Sacyl

M Bradley | 7123 Pacientes Revision sistematica de la Tres ensayos compararon Los estudios de esta revision NE-II
N Cullum con UPP, UVy literatura medica espuma de silicona con un estan realizados entre 1976y | gr-B
EA Nelson heridas de relacionada con heridas aposito tradicional de gasa. En 1996, supone una muestra
curacion por cronicas y agudas. cada caso, la gasa se habia elevada de pacientes repartida
M _segun_d,a Busqueda en 19 bases de impregnado con un agente de en muchos estudios
Petticrew | intencién. datos electronicas, limpieza. No hubo efecto Hay poca evidencia que
D ECA* | EMBASE, CINAHL y el favor de cualquiera de los dos topicos son los més eficaces
Torgerson | INtervenciones: | Grupo Cochrane de Heridas | tratamientos en el tratamiento de heridas
idrocoloide registro de ensayos n aposito de espuma de crénicas. Sin embargo, hay
M Bradley Hid loid trod U tod d S b h
Svst i versus cura especializado del cuidado silicona se comparé con un pruebas de que los apositos
; )(/S| ivma 'fC tradicional 9 de heridas y revistas se aposito de espuma de hidrocoloides son mejores que
€ i ds 0 ECA. realizaron busquedas hasta | poliuretano. No se encontraron los apositos secos para el
agi octubre de iferencias estadistica-mente ratamiento de las Ulceras por
‘(’:":ri Apésitos tubre de 1997 dif tadist t trat to de las Ul p
Manageme | S€mipermeables | Se incluyeron en la revision significativas entre ambos. presion.
nt? Zage € | frente cura ensayos controlados En una comparacion entre la En el tratamiento de las Ulceras
dr. ( )in tradicional 2 aleatorios ECA. aplicacion tépica de la planta de | venosas, los apdsitos
€ssiNgs | gca, Tibo de variables: extracto de aloe veray apésito | adherentes son tan efectivos
and topical _ p : ) .
agents Aposito de foam Proporcién de heridas que hamedo a seco (popular en ) como Ios_aposnos o
used in the | frente cura se curan dentro de un USA), el Ultimo parece ser mas hidrocoloides en combinacion
healing of tradicional 2 periodo de tiempo. efectivo. con vendaje compresivo.
i ECA. . . Los apositos himedo a seco Puntuacién CASPe 9/10
chronic _ Porcentaje o cambio dui nificati |
wounds Alginato versus | apsoluto de la zona de la redujeron significativamente e
Health pasta de zinc 1 herida tiempo de curacion de incisiones
' vertical rono h
Technolog | ECA- Los resultados de cada d'ef cass: pet %' 2‘ ubot |
Hidrocoloide . iferencia estadistica entre los
y estudio se calcularon como | tratamientos de incisiones
Assessme | Versus OR y estudios similares se | transversales. Cuando se
nt 1999; hidrocoloide.2 han combinado en un meta- | ing| das las herid |
Vol. 3 No. | ECA N CC incluyen todas las heridas en e
17 (Pt2) o analisis. anélisis de la estimaci6n global
(Pt2) Agentes topicos hay pruebas significativamente a
Versus aposito favor del apésito himedo a
hdamedo seco 1 seco.
ECA.
Acido hialurénico
versus control 2
ECA.
Apositos 31
biologicos frente
a terapias
tradicionales. 4
ECA
AnAcitne varclice
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Nelson EA,
Bradley
MD

Reproducci
6n de una
revision
Cochrane,
traducida y
publicada
enlLa
Biblioteca
Cochrane
Plus, 2008,
Nuamero 1
Apositos y
agentes
tépicos
para el
tratamiento
de las
Ulceras
arteriales
en las
piernas

42 Pacientes:
hombres y
mujeres de
cualquier edad
con una Ulcera
arterial en la
pierna. Incluidos
en 2 ECA

Intervenciones:

Agentes tdpicos
versus agentes
tépicos.

Revision sistematica de la
literatura médica
relacionada con las Ulceras
arteriales de las piernas.

Busqueda en:
MEDLINEestudios
entre1966-1997 Grupo
Cochrane de Heridas
(Cochrane Wounds

Group) (Ultima basqueda en
abril de 2002),CINHAL
desde indexacion hasta
2001British Library Inside
On-line Database
(busquedas desde 1993
hasta 2000 inclusive),
Nursing Index (on ARC) a
diciembre de 1998,British
Library Inside a junio de
2001;* Registro Cochrane
Central de Ensayos
Controlados (Cochrane
Central Register of
Controlled Trials).

Tipo de variables: Area de
la herida y el tiempo hasta
la cicatrizacion

Area relativa con respecto al
tiempo (segun la duracion
del estudio) porque el
periodo de estudio fue
demasiado corto para seguir
a los sujetos hasta la
cicatrizacion completa.

I.‘ Sacyl

El primer estudio incluido,
Rooman y Janssen (Rooman
1991), comparé la pomada de
ketanserina al 2% en
polietilenglicol con polietilenglicol
aplicado dos veces al dia. Los
autores del ensayo presentaron
el plazo predicho para alcanzar
el 50% del &rea inicial de la
Ulcera. Este plazo fue de 6,3
semanas en el grupo del
placebo (vehiculo) y 3,5
semanas en el grupo de
ketanserina. Los Unicos datos
presentados fueron los plazos
de curacioén predichos promedio
y no fue posible determinar si los
datos tenian una distribucion
normal y cudales eran los
intervalos entre ellos. El
segundo estudio incluido informo
que la ulcera control, en un
paciente con enfermedad arterial
y diabetes, no cicatriz6. La
Ulcera tratada con aceites
esenciales cicatriz6 en 176 dias.
La Ulcera tratada primero con
atencion convencional, luego
con aceites esenciales, y
después con el método del
paciente (leche, etc.) no
cicatrizé.

Los criterios de seleccion de
esta revision seleccionaron de
36 estudios sélo 2, de los
cuales ninguno esta relaciona-
do con el uso de apositos,
aungue supone un criterio para
excluir se ha considerado por
evidenciar la falta de
investigacion sobre apoésitos en
la curacion de Ulceras
arteriales, puede ser debido a
gue el tratamiento de eleccion
en la mayoria de los casos es
quirdrgico. La ketanserina con
polietilenglicol, no es un
tratamiento que se aplique de
forma habitual en nuestro
medio.

No hay ninglin ensayo en esta
revisién que compare los
apositos para las Ulceras
arteriales, y los dos estudios
pequefos de agentes topicos
no aportan ninguna evidencia
sélida para usar estos
tratamientos.

Esta revision es un ejemplo de
trabajo bien estructurado en
cuanto a metodologia sin
embargo los resultados no son
importantes para la implicacion
practica salvo para evidenciar
la necesidad de realizar
estudios ECAS en la patologia
arterial ante la ausencia de
estudios fiables

Puntuacién Caspe 8/ 10

NE-II
GR-B
para los
tratamient
0Ss
aplicados
enlos 2
ensayos
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:1297-
304.review
PMID:1793
8344

curacion de las
heridas crénicas.

Alginatos frente
apositos

desbridantes de
tejido necrético.

Hidrofibra y
apositos de
espuma en
comparacion con
otros apositos
tradicionales y
apositos
recubiertos de
plata.

exudados.

Chaby G, 1417 Pacientes Revision sistematica de la No se encontraron estudios de Hay poca evidencia para NE-II
Senet con heridas literatura medica nivel A. Hubo 14 estudios con un | indicar cuales son los apésitos | Gr-B
P,Vaneau | cronicasy relacionada con los nivel B (11 ECAy 3 meta- mas eficaces para el
M, Martel agudas que modernos apositos en la analisis), y 79 estudios de nivel tratamiento de heridas agudas
P, cicatrizan por cicatrizacion de heridas C. y cronicas en términos de
Guillaume | segunda cronicas y agudas por Para la completa curacion de las | curacién completa, comodidad,
JC,Meaum | intencion. 99 segunda intencion. heridas cronicas los apésitos y la prevencion de la infeccion.
eS, Teot Estudios Busqueda bibliogréafica hidrocoloides resultaron La calidad metodoldgica de los
L,Debure compuestos por | en:MEDLINE, EMBASE, y el | superiores a la gasa salina o a estudios es pobre (nivel C),
C, | 89 ECA,2 Cochrane Controlled Clinical | los apésitos de gasa de parafina, | debido funda-mentalmente a
Dompmarti | metaanalisis, 7 Trials Register desde enero | y los alginatos son mejores las limitaciones de los estudios
n revisiones de 1990 hasta junio de 2006 | apoésitos como desbridantes del | como el tamafio de las
Dressings | sistematicas,y 1 | Tipg de variables: tejido necrético en heridas que muestras y poblacion
for acute estudio de coste- L otros apositos modernos. heterogéneas.

- Tasa de curacién completa. i o o i
and efectividad. . Los apésitos de hidrofibra y de Esta revision también destaca
chronic Intervenciones: Tiempo para completar la espuma, en comparacion con la necesidad de realizar mas
wounds: a Ap6sitos curacion. _ otros apositos tradicionales o trabajos de investigacion para
systematic | | loides Tasa de cambio en la zona | recubiertos de plata, aumentar los niveles de
review frente gasa de la herida. respectivamente, redujeron el evidencia.
Arch salinay gasade | Otras: dolor, facilidad de tiempo de curacion de las Test CASPe 8/10
Dermatol. | parafina parala | UsO, capacidad para heridas agudas.
2007 completa absorber y contener

33




oy

1% Junta de

% Castilla y Leon -. Sacyl
Consejeria de Sanidad

Tabla 4. Tabla de sintesis de evidencia. Descripcidbn y comentarios de los estudios seleccionados. Segun

clasificacion del JBI Fuente: elaboracién propia.

2 Ulcera por presion. °: Ulcera venosa. ®: Ensayos clinicos aleatorios. % Cura de ambiente himedo. ®: Odds ratio. "
Critical Appraisal Skills Programe. % Cura tradicional. ": Riesgo relativo. “ Probabilidad de significacién estadistica: *

Sustitutos de piel de bioingenieria.

*Niveles de Evidencia (NE). **Grado de Recomendacion (GR). **Apdsitos de baja adherencia: son apdsitos de tul y
de gasa generalmente se presentan como almohadillas de algoddn tejido que se aplican directamente a la superficie
de la herida, pueden tener povidona iodada, clorhexidina o gasa parafinada.
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Estudios identificados
potencialmente Utiles
N=11241

f Excluidos por temas
no directos con la
pregunta de busqueda:
v N =11201
Estudios localizados
para su valoracién
detallada
N=40

Excluidos por no
cumplir criterios de

inclusion:
v N =30

Estudios seleccionados
con informacién util
N= 10

Figura. 1 Diagrama de flujo de los estudios incluidos y excluidos
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