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RESUMEN

Palabras claves: Terapia de presion negativa, cierre asistido al vacio,
heridas complejas.

El presente estudio, tiene como objetivo comparar los resultados obtenidos del
uso del sistema cierre asistido al vacio (VAC) al sistema de terapia de presion
negativa artesanal en pacientes con heridas complejas osteomusculares en
miembros inferiores de 10 a 59 afos de edad, el tipo de estudio realizado fue
ensayo clinico aleatorizado, con una duracion de 28 meses (de abril de 2017 a
Julio del 2019), el numero de pacientes incluidos fue de 30, predominando el
sexo masculino y adultos jovenes, el mecanismo directo fue el mas frecuente,
el tipo de trauma que predominé fue accidentes de transito, los diagnosticos
mas frecuentes fueron fractura abierta de pie y lesién de tejidos blandos de pie,
los dias promedio usando la terapia fue de 12.2 para VAC y 23.9 para terapia
de presion negativa artesanal y el nimero de intervenciones quirdrgicas
asociadas fue de 4.2 para VAC y 7.5 para terapia de presion negativa
artesanal, el porcentaje de pacientes con cultivo negativo previo al cierre de la
herida fue mayor en los pacientes que usaron VAC en relacion al segundo
grupo (93.3% y 53.3% respectivamente), la maceracion perilesional fue la Unica
complicacion encontrada en 1 paciente que uso terapia VAC.

Como conclusién, todos los pacientes que recibieron terapia de presion
negativa tuvieron buenos resultados, pero la evidencia cientifica proporcionada
por este ensayo clinico revela que la respuesta terapéutica del sistema de
cierre asistido al vacio (VAC) en pacientes con heridas complejas en miembros
inferiores es mayor que la obtenida con el sistema de terapia de presion
negativa artesanal.
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INTRODUCCION

A nivel mundial diversos estudios han demostrado que la aplicacion de la
terapia de vacio disminuye el tiempo de resolucion de las heridas complejas de
forma mas rapida que las curas convencionales. Esto se consigue porque es
capaz de crear un lecho humedo, acelerando el crecimiento del tejido de
granulacion a la par que reduce el edema. La produccion de matriz extracelular
se refleja en la formacién de tejido de granulacion durante la fase proliferativa
de la cicatrizacion. Esta demostrado un mayor crecimiento de este tejido en
modelos porcinos con aplicacion de presion negativa a -125mmHg .La
aplicacion de esta terapia no solo reduce el tamafio de la herida, sino también
el tiempo de curacién de la misma y, por consiguiente, la duracion total del
ingreso hospitalario, 1o que puede repercutir positivamente en el costo de la
hospitalizacion. La estimulacion mecanica provoca proliferacion celular. El
stress inducido por la presidbn negativa afecta tridimensionalmente a la
superficie celular por la distribucion de los poros de la esponja. Al reducir el
tiempo de estancia hospitalaria, disminuye también el riesgo de padecer
infecciones nosocomiales, directamente relacionadas con una mayor

morbimortalidad y aumento del costo por estancia®.

Actualmente se cuenta con diferentes algoritmos de manejo, dentro de los
cuales el sistema de cierre asistido al vacio (VAC) ha obtenido hasta la fecha
excelentes resultados por lo que cada dia se emplea con mas frecuencia en los
lugares donde el médico cuenta con dicha opcion terapéutica. Dicho sistema
inici6 a usarse desde el afio 1940 como un método alternativo para el
tratamiento de las heridas, desde entonces se han empleado diferentes
sistemas de presion negativa, sin embargo fue hasta 1990 cuando su uso se
empezd a popularizar en distintos centros de asistencia médica y hospitales a
nivel mundial, debido a los excelentes resultados obtenidos, dentro de sus
principales efectos benéficos se describen: menor estancia intrahospitalaria,
menor riesgo de amputacion, mejor recuperacion funcional, menores gastos
hospitalarios, menor cantidad de intervenciones quirdrgicas y mejor calidad de

vida y confort del pacientel2.
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Las heridas complejas osteomusculares presentan una casuistica que va en
incremento en los dltimos afios en las diferentes unidades de salud de nuestro
pais, el Departamento de Ortopedia y Traumatologia del Hospital Escuela
Oscar Danilo Rosales Argiiello (HEODRA) no es la excepcion, por tanto,
realizar el manejo adecuado contribuye a mejorar la calidad de vida del
paciente a corto plazo, y también ayuda a conservar la funcionalidad de las

zonas topograficas afectadas en el mismo.

En el Departamento de Ortopedia y Traumatologia del HEODRA hace 4 afos,
se inicio el empleo de un sistema de terapia de presion negativa tipo artesanal
en los diferentes pacientes en los que estaba indicado, y esto se logra gracias
a la contribucion del Dr. Jeffrey Kobs de la Brigada COAN (Cooperacion
Americana-Nicaragliense), quien elaboré un dispositivo capaz de aplicar una
presion negativa promedio de 15 milimetros de Mercurio en heridas
osteomusculares complejas realizando algunas modificaciones en el sistema
de funcionamiento de un motor de una pecera casera, y hasta la fecha han
proporcionado excelentes beneficios a los pacientes vy resultados

satisfactorios.
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ANTECEDENTES

Un estudio prospectivo publicado en 2011 por Buendia Perez T., y cols.,
realizado en la Clinica Universitaria de Navarra, Espafia, en 41 pacientes con
heridas complejas y tratados con terapia VAC con presiones de -75 a -150
mmHg se reportaron resultados con mejoria de la evolucion clinica con un
promedio de aplicacion de dicha terapia de 13.3 dias y posterior cierre definitivo
de la herida, asi como disminucion del tiempo de estancia hospitalaria y

optimizacion de recursos hospitalarios?.

En el afio 2007 Palomar F., realiz6 un estudio en el Hospital General
Universitario de Valencia en 65 pacientes con heridas complejas haciendo uso
de terapia de presidn negativa (TPN) artesanal empleando presiones negativas
que oscilaron entre 13.6 y 27.2 mmHg con resultados de aceleracion de los
tiempos del proceso de cicatrizacion hasta un 75% con respecto a los
estimados con otras técnicas de curacién, resultando esto un ahorro en
estancias hospitalarias, en material de cura, y 99% de satisfaccion de los

participantes en el estudio®.

Un estudio reporte de casos publicado en México en 2015 por Hermangus J., y
cols., analiz6 la evolucion de 4 pacientes con heridas complejas incluyendo
fracturas abiertas IIIB tratados con terapia VAC. Se demostré una evolucion
satisfactoria en pacientes realizando curas y cambios de la terapia en intervalos
de 72 horas y con cierre completo de la misma luego de 15 dias de uso de
dicha terapia®.

Un estudio retrospectivo publicado en 2010 por Rio M., y cols., en 17 pacientes
gue sufrieron heridas complejas en extremidades realizado en Argentina,
donde los pacientes fueron tratados con desbridamiento quirdrgico mas bomba
de presion negativa y cirugia reconstructiva por un tiempo promedio de 10 dias,
concluyé que dicho tratamiento es eficaz, seguro y genera un ambiente

controlado que favorece la curacién, con bajo indice de complicaciones®.
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En el 2006 Labler y cols., publicaron un estudio retrospectivo y controlado, en
una poblacién de 21 pacientes en un hospital en Minnesota con fracturas
abiertas IlIA y IlIB en el cual comparé los resultados del uso de VAC con el uso

de Epigard, encontrando tasas de infeccion de 15% y 65% respectivamente®.

En el 2006, Robledo et al., publicaron un estudio realizado en el 2003 en el
Centro Médico Nacional siglo XXI, México DF en 38 pacientes con heridas
quirtrgicas infectadas, comparando uso del sistema VAC y manejo
convencional de la herida, encontraron que los cierres de las heridas tardaron

en promedio 2 y 5 semanas respectivamente’.

En el 2013, Serrano Gonzalez R y cols., publicaron un estudio realizado en el
Hospital General de México en 14 pacientes con heridas complejas de
diferentes etiologias, a los cuales se les aplico sistema de presion negativa
controlada de bajo costo, encontrando como resultados un promedio de 9.7
dias de uso de dicha terapia en cada paciente, 4.2 cambios de apdésito, en 12
de ellos se determind crecimiento bacteriano segin muestra de cultivo al inicio
del tratamiento, y de estos solo 3 persistieron con cultivo positivo al finalizar la

terapia®.
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JUSTIFICACION

La terapia de presion negativa se ha utilizado en diferentes centros médicos
asistenciales a nivel nacional, sin embargo, nunca se ha documentado algun

tipo de estudio que describa su eficacia en el manejo de las heridas complejas.

El Departamento de Ortopedia y Traumatologia del Hospital Escuela Oscar
Danilo Rosales Arglello desde hace 4 afios tiene a disposicion la terapia de
presion negativa como herramienta para el manejo de heridas osteomusculares
complejas, sin embargo no se ha realizado aun ningun estudio que evidencie la
utilidad y eficacia de dicha técnica, lo cual le permitiria al médico traumatélogo
realizar practicas médicas basadas en evidencia cientifica, es por tanto que mi
proposito es realizar este estudio para conocer la eficacia de estas terapias en
dichos pacientes y ademas contribuya a mejorar la atencidon a futuros

pacientes.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Debido al aumento en la frecuencia de heridas osteomusculares complejas y
las secuelas que se reportan en estos pacientes tratados con curas
convencionales, tales como osteomielitis crénicas, miembros infuncionales y
miembros amputados, la terapia de presion negativa ha surgido como una
opcion de mucha utilidad para el médico traumatélogo para el manejo de las
mismas, sin embargo en nuestro hospital no se dispone de informacién
cientifica respecto al uso de la terapia de presion negativa, por lo que me

formulo la siguiente interrogante:

¢, Cual es la eficacia del sistema cierre asistido al vacio (VAC) en comparacion
al sistema de terapia de presion negativa artesanal en pacientes con heridas
complejas osteomusculares en miembros inferiores de 10 a 59 afios de edad
hospitalizados en el Departamento de Ortopedia y Traumatologia del HEODRA,
de abril del 2017 a Julio del 2019?
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OBJETIVOS

Objetivo general:

Conocer la eficacia del uso del sistema cierre asistido al vacio (VAC) en
comparacion al sistema de terapia de presion negativa artesanal en pacientes
con heridas complejas osteomusculares en miembros inferiores de 10 a 59
afos de edad hospitalizados en el Departamento de Ortopedia y Traumatologia
del HEODRA de abril del 2017 a Julio del 2019

Objetivos especificos:

1. ldentificar las caracteristicas socio-demograficas de los pacientes a estudio

2. Conocer los mecanismos que produjeron la lesidon, tipo de trauma y
diagnostico en estos pacientes

3. Describir los resultados del uso del sistema cierre asistido al vacio (VAC) en
comparacion al sistema de terapia de presion negativa artesanal en
pacientes con heridas complejas osteomusculares en miembros inferiores

en estos pacientes
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MARCO TEORICO

Terminologia asociada con la terapia de presidn negativa (TPN)

La terminologia médica usada en la practica diaria puede provocar muchos
malentendidos, inconsistencias y dificultades de la nomenclatura médica que
pueden ser causa de desinformaciébn con consecuencias terribles. Los
malentendidos se encuentran comunmente en la relacion médico-paciente. La
falta de comunicacién también puede ocurrir entre el personal médico con
respecto al procedimiento avanzado, especialmente cuando se trata de una
enfermedad rara vez presente, asociada con una técnica sofisticada, o recién

introducida en la practica general®.

El progreso médico en general, en todos los campos de la Medicina, determina
la necesidad constante de actualizaciones, recomendaciones y algoritmos. La
introduccién de la terapia de heridas por presion negativa (NPWT) a principios
de los 90 en la practica clinica mejor6 significativamente el manejo de la herida
compleja. A pesar del escepticismo inicial asociado con los principios de terapia
y primeros resultados, poco después, sin embargo, la terapia se ha convertido
en la técnica estdndar de oro para el tratamiento de heridas complejas.
Ademas, se ha convertido en el método de eleccion en muchas enfermedades
que de otro modo serian imposibles sanar usando procedimiento estandar. El
mejoramiento de la técnica de NPWT ocasiond una revolucion con respecto a
la curacion de heridas complejas, asi como la evolucion de la terminologia

médica®.

A pesar de la disponibilidad mundial de NPWT, la terminologia asociada no
siempre ha sido simple y clara. Ademas, en este método de tratamiento, mas y
mas empresas han aumentado el suministro de instrumentos y vendajes para
NPWT. Cada empresa que con un nuevo producto intenta distinguirlo de otros
con un nuevo término que predispuso a malentendidos. Otra dificultad es la

nomenclatura segun el lenguaje particular.

Pagina 8



Hoy en dia NWPT se usa en muchas ramas de la Medicina. Rutinariamente, en
Cirugia General pero también en ramas médicas no quirdrgicas, como
Cardiologia, Cirugia Plastica, Dermatologia y otros. A veces lo usa el
especialista que no practica con este método regularmente. Los principales
sindnimos relacionados a NPWT son: Cierre asistido por vacio (VAC), presion

topica negativa (TPN), terapia hipobarica local (LHT) *

La NPWT es una técnica innovadora de manejo de heridas cronicas y
complejas utilizando presién subatmosférica controlada. De acuerdo con los
principios generales del método, NPWT consta de varios elementos cruciales
(los cuales se describen mas abajo). Aplicado de acuerdo con las pautas
generalmente aceptadas, mejora la cicatrizacion de heridas. Algunos aspectos
esenciales de este método incluyen: EI aumento del flujo sanguineo, la
reduccion del edema, la promocion de la granulacion y la angiogénesis, la
disminucién del tamafio de la herida, la reduccién de la carga bacteriana y otros

que contribuyen en gran medida a la aceleracion de la cicatrizacion®.

La variabilidad de la configuracion de succion de la bomba de vacio se puede
ajustar individualmente debido al tipo de herida, ubicacién y otros factores. De
acuerdo con las pautas, los apésitos deben cambiarse cada 2-3 dias. Sin
embargo, debido a las fistulas con alto flujo, la alta exudacién de la herida o en
situaciones en las que el sistema se desbloquea, debe cambiarse con mas
frecuencia. A principios de la década de 1950 se hicieron los primeros intentos
de usar la terapia de vacio. Al principio hubo algunas dificultades técnicas
asociadas con mantener el sistema sellado que es necesario para proporcionar
una terapia exitosa. La implementacion del drenaje Redon o el uso de una
fuente de succién de pared, etc., resolvidé parcialmente los problemas, lo que
facilitd el uso de la terapia. La falta de un sistema sellado de forma segura,

fuente de presidon subatmosférica generada, hizo esta terapia dificil.
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La presentacion de Argenta y Moryk fue el primer vendaje fabricado
comercialmente que mejor6 rapidamente la terapia. NPWT rapidamente se ha
vuelto ampliamente aceptado y popular. Actualmente, NPWT se utiliza en
diversas ramas de la Medicina. Ademas, en algunas indicaciones clinicas, esta
técnica se considera un método de eleccion. La mejora continua en el campo

de NPWT cambi6 las indicaciones para esta técnica®.

Elementos cruciales de TPN

1. Presion subatmosférica / negativa

La bomba de vacio genera la presion subatmosférica dentro de la herida. La
presion negativa influye en la secuencia de accion subyacente a esta técnica,
como el flujo sanguineo, la angiogénesis, la granulacion, la reduccion del
edema y otros. Aunque la investigacion sobre el impacto de la presion negativa
en el proceso de curacion de heridas se intensifica cada vez mas, la presion

negativa 6ptima ha sido deliberada en los Ultimos afios®.

Morykwas y cols., demostraron que usando una presion subatmosférica de 125
mmHg, un aumento de 4 veces en el flujo sanguineo dentro de la herida,
mejoré significativamente el proceso de curacién de la herida. También
analizaron el efecto de la presién que oscila entre 50 y 200 mmHg en modelos
animales mostrando que pendiente del tipo de tejido al que se aplico la presion
negativa, el valor de presion oOptimo varia segun la consistencia del tejido.
Llegaron a la conclusion de que los tejidos blandos (ej., dermis) requerian
presiones Optimas de 75 mmHg, mientras que en el caso de un tipo de tejido

mas denso (ej., musculo), 100 mmHg parecian éptimos®.

Segun el conocimiento actual, se considera que la presion o6ptima debe
establecerse individualmente, no solo en términos del tipo de herida y ubicacion
anatomica, sino también de acuerdo con los otros aspectos que influyen en el
entorno de la herida. Sin embargo, el uso de presion negativa por encima de
125 mmHg puede afectar significativamente el tejido debido a los procesos

isquémicos®.
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2. Presion continua o intermitente

Hay dos configuraciones basicas de presion negativa. EI NPWT permite la
configuracion de presion negativa continua o intermitente aplicada dentro de la
herida. La presion intermitente se caracteriza por ciclos secuenciales de la
pausa de accidn asociada con la reduccion de la presion relativa al ciclo activo,
que se constituye como una presion dominante generada por la bomba de
vacio. Vale la pena sefalar que mediante el uso de presion intermitente, en
ambos ciclos, la presidbn negativa se genera constantemente con un valor
reducido de la presion durante la pausa de accion, mientras que se aplica una
presion similar o igual a la éptima durante el ciclo activo. Tanto los ciclos
pasivos como los activos se pueden ajustar individualmente con respecto al
valor de la presién, asi como al tiempo de los ciclos (en general, los ciclos
activos son mas largos que los ciclos de pausa). El estdndar de oro de NPWT
se basa en un ciclo activo de 5 minutos seguido de un ciclo pasivo de 2

minutos®.

Segun investigacion sobre modelos animales, asi como ensayos clinicos, se ha
revelado que la terapia basada en presion intermitente condujo a mejores
resultados que cuando se usa presion continua. Morykwas y Argenta
demostraron que al usar presion intermitente se produjeron mayores tasas de
granulacion de la herida que cuando se uso presion continua (103% vs 35.3% +
63.3% £ 26.1%, respectivamente). Se confirmd que la aplicacion prolongada de
presion negativa (presion continua) se asocio con efectos isquémicos debido al
mantenimiento excesivo de la sangre en los capilares. La pausa de la accién
debido a la presion intermitente crea condiciones favorables para la salida de la
sangre venosa residual y permite que la sangre circule con una cantidad de
sangre oxigenada. Sin embargo, segun algunos autores, la presion intermitente

se asocia con una mayor incomodidad que sienten los pacientes®.
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Es importante tener en cuenta que la eleccion tanto del valor de presion
negativa como de las secuencias de seleccion de tiempo para la presion
intermitente depende de muchos factores y debe someterse a un analisis
exhaustivo de las configuraciones Optimas. La ubicacion de la herida, el tipo de
tejido, los 6rganos internos o la exposicién de los vasos sanguineos deben

determinar la configuracion de estos parametros individualmente®.

3. Espuma/ esponja

Este es un componente importante de la NPWT. Debido a la estructura
microporosa de la esponja, la presion negativa dentro de la herida puede
distribuirse regularmente por todo el apoésito. Actualmente hay dos tipos de
esponjas disponibles comercialmente: alcohol polivinilico (PVA) y poliuretano
(PU). La espuma a base de poliuretano se caracteriza por una alta absorcién
de la secrecion de la herida, por lo que el exudado se puede drenar facilmente
fuera de la herida, lo que reduce la irritacion de la piel y la maceracion
alrededor de la herida. Se confirmé que la evacuacion del liquido excesivo de la
herida tiene un impacto positivo en los gradientes osmaéticos y oncéticos dentro
de la herida, lo que facilita la cicatrizacion de la herida®.

El tamafio medio de poro del poliuretano es de alrededor de 423 pm. Esta
forma de apésito permite mantener el ambiente himedo de la herida. Ademas,
hay una influencia significativa en la epitelizacion con la tendencia a la
organizacion regular de las células epiteliales que generalmente se encuentran
en las capas intactas de la dermis. Proporcionadas por diferentes compainiias,
las espumas varian en forma, grosor y dimensién, lo que las hace facilmente
adaptables a las necesidades actuales. Las propiedades de la espuma
hipoalergénica significan que la sensibilidad a este material es rara. La
plasticidad de la espuma permite la contraccion continua de la espuma en tres
dimensiones con la posterior contraccion de la herida. Scherer y cols.,
revelaron una disminucién del 80% en el volumen de la espuma de poliuretano
usando presion subatmosférica alrededor de 125 mmHg con una contraccion

significativa de la herida®.
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Por otro lado, el mantenimiento prolongado de la espuma en la herida y la
estimulacion rapida para los procesos de granulacion pueden hacer que su

espuma se encarne y provoque sangrado mientras se cambia el apésito®.

4, Pad / puerto

Principalmente, algun tipo de drenaje era el elemento que integraba el complejo
de NPWT, conectando la herida con la fuente de vacio. Sin embargo,
generalmente el sistema de vendaje se mantuvo sin sellar. Ademas, la terapia
se asocio con la incomodidad del paciente debido a la falta de movilidad de la
bomba de vacio. Por lo general, la almohadilla se fabrica para conectarse
firmemente con el drenaje. Las almohadillas son diferentes en formas y
tamafios, con un numero variable de canales que simplifican la aplicacion de
NPWT. Por lo general, tiene la forma de un elemento plano de plastico de
silicona que no afecta la movilidad y la comodidad de los pacientes. Ademas,
se caracteriza por una baja tasa de fallas para mantener el sistema sellado. En
general, el drenaje esta compuesto por varios canales, por lo que el bloqueo de
uno de ellos permite que el sistema siga funcionando sin la necesidad de
cambiar toda la aplicacion. La almohadilla se coloca sobre la capa de espuma

en la parte central de la herida o en el sitio de la exudacion mas intensa. °.

5. Herida compleja

Los factores del sitio quirdrgico de la herida compleja pueden afectar las
respuestas naturales del cuerpo para facilitar el proceso de regeneracion de la
herida. Definir claramente el término herida compleja es dificil, y la lista de
factores que afectan la curacion adecuada es sustancial. A diferencia de la
cascada natural de la cicatrizacion de heridas agudas, en el contexto de
heridas crénicas y complicadas, este tipo de secuencias no aparecen o suelen
estar perturbadas. El trauma, la infeccion del sitio quirdrgico, los cuerpos
extrafios, la hipoxia o las comorbilidades y otros pueden afectar el proceso de

curacion de heridas®.
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Con respecto a las heridas complejas que usan NPWT, tipicamente estan las
heridas que son imposibles de asegurar con un vendaje estandar. Las
indicaciones especiales para usar NPWT, excepto las heridas complejas, son
las heridas en un lugar dificil para asegurar de una manera tipica, como una
region perianal o parastomal o ubicadas cerca de pliegues cutaneos naturales,
etc. Otra indicacion es una herida extensa con alta exudado o con la presencia
de fistulas, donde el suministro estandar de la herida se asocia con la
necesidad de varios cambios de vendaje por dia. NPWT puede actuar también
como una terapia de puente en el caso de usar injertos de piel para facilitar los

resultados finales®.

6. Granulacién

Los mecanismos complejos de NPWT para la curacion de heridas influyen no
solo en la eliminacion del edema y la eliminacion de exudados, sino que
también reducen el nUmero de bacterias dentro de la herida y aumentan el flujo
sanguineo en los capilares circundantes. Todos estos mecanismos de accién
impactan en el proceso de reepitelizacion. Debido al aumento de la migracién
de células inflamatorias y fibroblastos, el proceso de granulacién de la herida
ocurre mas rapido. Fabian y cols., demostraron una diferencia estadisticamente
significativa en la granulacion usando NPWT en modelos animales en contraste
con los apédsitos estandar. Resultados similares fueron presentados por
Morykwas et al. En el modelo porcino demostraron una granulacion aumentada
del lecho de la herida usando NPWT.

Ademas, su analisis con respecto al valor de la presidon negativa aplicada
dentro de la herida demostr6 que la presion éptima para el proceso de
granulacion es de 125 mmHg. Labler y cols. Midieron los perfiles de citocinas
recogidas tanto de la descarga de la herida como del suero en pacientes
tratados con NPWT. Revelaron niveles elevados de citoquinas que predisponen
a la neovascularizaciéon y, por lo tanto, promueven la granulacion. Joseph y
cols., mostraron una reduccion estadisticamente significativa en la profundidad
y el ancho de la herida usando NPWT en contraste con la herida suministrada

de manera convencional®.
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7. Bomba de vacio

Este es un elemento clave de la terapia. La bomba de vacio es responsable de
suministrar y mantener constantemente la presion negativa dentro de toda la
herida. La forma simple de la visualizacion de la pantalla para los pacientes y el
personal médico proporciona la informacion sobre los parametros necesarios
para el cambio, asi como las fallas técnicas de una manera comprensible. La
miniaturizacion del equipo hace que las unidades NPWT sean cada vez mas
simples e inteligentes. La alimentacion inaldmbrica incorporada permite
transportar al paciente sin necesidad de interrumpir la terapia. La bomba de
vacio es ligera, portatil y facil de manejar. Ademas, mas compafias fabrican

bombas de vacio para terapia ambulatoria®.

8. Cubierta adhesiva

Es un pafio adhesivo transparente aplicado como elemento final del aposito.
Las cubiertas adhesivas son el componente que mantiene sellado todo el
sistema y, por lo tanto, mantiene la presion subatmosférica dentro de la herida.
Varian en forma y dimensiones, pero también con la posibilidad de cortar a los
tamafos apropiados, hace que este paso de aplicacion sea simple de realizar.
La aplicacion del pafio no solo debe cubrir las capas previamente aplicadas del
aposito, sino que se superpone al area de la parte sana de la piel ajustada a la
herida formando una parte integral del apédsito. Desde un punto de vista
practico, es importante preparar la piel que rodea la herida, como eliminar el
vello de las regiones de su aplicacidon y asegurar que la piel esté seca antes de
la aplicacién. Por lo tanto, esto crea condiciones favorables para la aplicacion,
pero también para su posterior eliminacion sin molestias para los pacientes.
Por lo general, esta cubierta no provoca el desarrollo de ninguna reaccion

alérgica®.
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9. Contenedor del exudado

Elemento reemplazable de NPWT. Este es algun tipo de contenedor donde la
descarga de la herida se drena y se recoge directamente de la herida.
Dependiendo de la compafia que produce los vendajes, el recipiente varia en
volumen. Ademas, para la terapia ambulatoria, los botes son inteligentes y
faciles de cambiar por personal no médico. Desde el punto de vista practico, la
bomba de vacio esta programada para enviar un mensaje en el momento del

llenado completo y la necesidad de reemplazo®.

10.  Desbridamiento

Independientemente del tipo de herida y su ubicacién, el elemento esencial
necesario para los procesos apropiados de cicatrizacion de heridas es el
desbridamiento. La eliminaciébn de factores toxicos, tanto fisicos como
biol6gicos, sigue siendo un paso crucial en el acondicionamiento de la
cicatrizacion de heridas. Una caracteristica tipica de las heridas cronicas es la
formacion de una capa de fibrina en sus superficies, que reduce de manera
efectiva la entrada de células valiosas que mejoran la regeneracion y la
granulacion. Tales condiciones predisponen a la colonizacién por
microorganismos con complicaciones adicionales. La cirugia es la forma mas
comun de desbridamiento de heridas. La eliminacion de tejido necroético y
fibrina refresca los bordes de la herida y son los elementos clave del
desbridamiento tradicional. El desbridamiento del tejido necroético elimina las
células que potencialmente pueden ser una fuente de endotoxinas. Ademas,
los procesos inflamatorios dentro de la herida pueden afectar los mecanismos

naturales de granulacién al desactivar los factores de crecimiento tisular®.
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Sistema cierre asistido al vacio VAC

El reporte mas antiguo del uso de un sistema similar data de 1908 cuando se
aplicaba succidon a las heridas cronicas, traumaticas y postquirdrgicas. Usos
mas recientes de VAC fueron descritos en los estudios de Fleischmann. La
presion negativa directamente aplicada en pacientes tratados con técnica de
abdomen abierto fue descrita por Barker et al., en 1994, quienes refirieron una
técnica de empaguetamiento al vacio en pacientes con trauma abdominal
usando compresas infraabdominales y un sistema de succion cerrado

convencional.

La Food and Drug Administration de Estados Unidos aprobé en 1995 el sistema
de VAC (VAC Therapy, KCI, San Antonio, Texas) para Su uso en pacientes con
heridas por pie diabético, Ulceras por presion, heridas quirdrgicas infectadas,
colgajos, injertos, heridas traumaticas y otras de dificil cicatrizacion?.

No fue hasta 1997 cuando Argenta y Morykwas publicaron su experiencia
clinica con el sistema de VAC, el cual emplearon inicialmente en el tratamiento
de Ulceras por presion y pie diabético, demostrando su efectividad en el manejo

de estas patologias®.

El sistema de VAC es un manejo de heridas no invasivo que utiliza una presion
negativa localizada y contralada para ayudar a acelerar la curacion de heridas.
Su objetivo es crear un ambiente que favorezca la reparacion de heridas por
segunda o tercera intencién (cierre primario tardio) y preparar la herida para un
cierre adecuado reduciendo el edema, removiendo material infectado y

exudativo, estimulando la perfusion y formacién de tejido de granulacion?.

La terapia de cierre asistido al vacio (Vacuum Assisted Closure (VAC) Therapy,
Kinetic Concepts Inc. San Antonio, Texas) consiste en apositos porosos de
espuma sellados con un apdsito adherente conectado a una bomba para la
aplicacion de presiones subatmosféricas. La presion puede aplicarse de
manera continua o intermitente con presiones negativas variables de hasta mas

de 125 mmHg, dependiendo del caso y del tejido donde ésta se aplica®.

Pagina 17



Existen diferentes tipos de esponjas con sus respectivas indicaciones para su
uso, entre las cuales encontramos: ¢ The black foam - VAC GranuFoam
Dressing: Esponja de poliuretano hidrofébico o repelente al agua que consta de
poros de 400 a 600 micrometros. El patrén reticulado con poros abiertos
permite la remocion del exudado y hace posible al aposito conformar la cama
de la herida proporcionando la interfase espuma-tejido. Asimismo, el disefio de
poro abierto asegura una distribucidon equitativa de la presion negativa a lo
largo de la herida. Esta indicado en la formacién de tejido de granulacion,
granulacion en cavidades profundas y en el manejo de heridas con formacién

de grandes cantidades de exudado®.

La terapia de VAC se ha convertido en la primera linea de tratamiento para
acelerar la cicatrizacion de heridas. Ha probado ser efectiva en el tratamiento
de heridas crénicas, complicaciones (dehiscencias o infeccion), quemaduras
quimicas y térmicas, heridas traumaticas contaminadas, exposicion de heridas
en cavidad abdominal y toracica. Es util como apdésito provisional previo al
cierre definitivo o como terapia adyuvante con colgajos, injertos de piel o

sustitutos de piel creados con bioingenieria® 1013,

Cuando se usa con injertos o sustitutos de piel permite un 6ptimo contacto con
superficies irregulares, remueve el fluido que pueda interferir con la
vascularizacion y previene las fuerzas de cizallamiento para optimizar la
integracion de los injertos. El dispositivo VAC puede colocarse sobre cualquier
tipo de tejido o material, incluyendo dermis, grasa, tendon, musculo, vasos
sanguineos, nervios, hueso, injerto Gortex y mallas sintéticas, entre otros.
Debe colocarse en heridas limpias, libres de tejido necrético y bien
vascularizadas para prevenir la necrosis de los bordes de la herida. Se

aconseja el recambio de la esponja cada 48 a 72 horas*.
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DISENO METODOLOGICO

Tipo de estudio:
Estudio Ensayo Clinico Aleatorizado

Area de estudio:

Departamento de Ortopedia y Traumatologia del HEODRA, Leon.

Poblacion:

Pacientes ingresados en el Departamento de Ortopedia y Traumatologia del
HEODRA que presentaron heridas osteomusculares complejas y que recibieron
terapia de presion negativa.

Se realizaron dos grupos de manera aleatoria de la siguiente manera:

Grupo A: Pacientes que recibieron terapia VAC.

Grupo B: Pacientes que recibieron terapia de presion negativa (TPN) artesanal.

Criterios de inclusion:

e Pacientes con edad: 210 afios y <60 afios

e Pacientes que acepten ser parte del estudio

e Pacientes sin lesion neurovascular del miembro afectado

e Pacientes que previamente fueron llevados a sala de operaciones para
realizacion de lavado quirdrgico y desbridamiento

e Pacientes que no presenten comorbilidades u otras condiciones que alteren

el curso natural del proceso de cicatrizacion de la herida.

Criterios de exclusion:

e Pacientes que no acepten ser parte del estudio

e Pacientes con edad: <10 afios y =260 afios

e Pacientes con afectacion neurovascular

e Pacientes que previamente no fueron llevados a sala de operaciones para
realizacion de lavado quirdrgico y desbridamiento

e Pacientes que presenten comorbilidades u otras condiciones que alteren el

curso natural del proceso de cicatrizaciéon de la herida

Pdgina 19



Fuente:
La fuente de la informacion fue secundaria por medio de la revision del

expediente clinico.

Instrumento:
Se realiz6 una ficha la cual fue llenada de manera individual a cada uno de los

participantes en el estudio con informacién obtenida del expediente clinico.

Técnica de aplicacion

Técnicaterapia presion negativa de bajo costo

En primer lugar, se hizo uso de las medidas de asepsia, tanto en el personal
como en la lesion. Bajo anestesia general o sedaciéon (en dependencia de la
gravedad de la lesion), una vez descubierta la herida se realizé limpieza de
ésta con solucion salina por arrastre, se tom6 medida de la superficie de la
herida para moldear la esponja de poliuretano que sirviera de relleno y a la que
se le acopld una sonda de silicona semirrigida y perforada (sonda
nasogastrica), el tamafio dependioé de la superficie en extensién de la herida,
del calibre y la fenestracion de ésta, del tipo y volumen del exudado

encontrado.

Con el bisturi o tijera estériles se recortd la esponja (textura gruesa o fina
dependiendo de la forma en la que se pretende extraer el exudado) esterilizada
en autoclave, se acoplo en forma y tamafo de extension y profundidad a la
lesion a tratar, no sobrepasando los bordes de la herida y consiguiendo que la
presion negativa se distribuyera uniformemente por todo el lecho de la herida,
para ello la sonda debia de estar dentro de la esponja nunca sobre el tejido,
haciendo un canal con el bisturi para introducir la sonda. Luego se procedio a
cubrir la herida por completo con una lamina auto-adhesible estéril (film
sellador). Una vez sellada la lesion completamente, se conect6 la sonda al
recipiente colector para los exudados, y por ultimo al motor de succion. Se
comprobd la no existencia de fugas y se verificaba diariamente para asegurar
su funcionalidad, la pauta de cura y cambio de apdsito fue de 48 a 96 horas.

Andlisis:
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Se realizé una base de datos por medio del instrumento de recoleccion de
datos (cuestionario). La informacion se introdujo al software SPSS version 22.0.
Las variables numéricas se realizaron a través de medidas de centro (media,
mediana) y medidas de dispersioén (rango, desviacion estandar). Las variables
cualitativas se analizaron a través de distribucion de frecuencia absoluta y
relativa (porcentajes). Las pruebas de significancia estadistica para variables
cualitativas fueron chi cuadrado y prueba exacta de Fisher. Para las variables
cuantitativas se usé la prueba t de Student. En ambos casos se consideré

significante un valor de P menor o igual a 0.05

Aspectos Bioéticos

Previo a iniciar el estudio se solicitd autorizacién a las autoridades Hospitalarias
para la realizacion del mismo, ademas se llené un consentimiento informado
por cada paciente donde se explican las posibles complicaciones secundarias
al uso de TPN (el cual se anexd al final del trabajo), y se explico que la
informacion obtenida en este estudio es usada Unicamente con fines de

contribuir al proceso de investigacion cientifica.
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Operacionalizacion de variables:

VARIABLE DEFINICION CATEGORIAS
Edad Tiempo en afios cumplidos desde | 10-20 afios
el nacimiento del paciente hasta | 21-35 afios
el 36-59 afios
momento del estudio.
Sexo Caracteristica morfogenética que | Masculino
diferencia al hombre de la mujer. | Femenino
Mecanismo de la | Es el mecanismo o accion por el | Directo
lesion gue se produce la lesion Indirecto

Tipo de trauma Caracteristica especifica que | Accidente de transito
produjo la lesion Caida
Accidente por maquinarias
HPAF
HPAB
Diagndstico Procedimiento por el cual se |-Lesién de tejidos blandos

identifica una patologia o entidad

nosoldgica

-Fracturas abiertas o
expuestas segun Gustilo y

Anderson tipo 11l B

Zona topografica | Lesion correspondiente a las | Cadera
de la lesion partes blandas y Oseas situadas | Muslo
en determinado espacio limitado | Rodilla
tanto proximal como distal Pierna
Tobillo
Pie
Estancia Numero de dias desde el ingreso | Se especifica en la ficha de
hospitalaria del paciente hasta su egreso | recoleccion del paciente

hospitalario

Tiempo desde la
lesion hasta que
se realiza el
primer lavado

quirurgico

Es el tiempo que transcurre en
horas desde la ocurrencia de la
lesibn hasta que el paciente es
llevado a sala de operaciones

para el lavado quirdrgico

Se especifica en la ficha de

recoleccion del paciente

Pagina 22




Tiempo desde su
ingreso hasta el

cierre definitivo

Es el tiempo que transcurre en
dias desde que el paciente

ingresa hasta que se realiza el

Se especifica en la ficha de

recoleccion del paciente

de la lesion cierre definitivo de la lesion
NUmero de Es el numero de veces que el | Se especifica en la ficha de
cambios de paciente es llevado a sala de | recoleccion del paciente

Apoésitos de TPN

operaciones durante su
hospitalizacion actual para
realizacion de intervenciones
quirtrgicas relacionadas a la

lesiéon en estudio

NUmero de dias
utilizando TPN

Cantidad de dias que se utilizé la
TPN

Se especifica en la ficha de
recoleccion del paciente

Tipo de TPN
utilizado

Se refiere al método empleado
como tratamiento definitivo de la

lesiéon

VAC
TPN bajo costo

Presencia de
complicaciones
asociadas al
tratamiento con
TPN

Se define como la presencia de
complicaciones relacionadas a la

evolucion y cierre de la lesion

Necrosis

Hemorragia
Maceracion perilesional
Reacciones alérgicas

Infeccion

Resultado del

cultivo inicial

Reporte final emitido por el area
de bacteriologia del HEODRA
sobre muestra de cultivo de la
herida (tomado en los primeros 7

dias)

Positivo (especificar)
Negativo

Resultado del
cultivo previo al

cierre definitivo

Reporte final emitido por el area
de bacteriologia del HEODRA
sobre muestra de cultivo de la

herida (tomado al retirar la TPN)

Positivo (especificar)

Negativo
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RESULTADOS

Los resultados de este estudio estan basados en 15 casos en el grupo B o

experimental (TPN de bajo costo) y 15 casos para el grupo A o control (VAC).

Segun los grupos etarios, encontramos que el grupo de 21-35 afios fue el mas
frecuente con 53.3% tanto para VAC como para TPN artesanal. El sexo
masculino predominé en el grupo que usé TPN artesanal al igual que en el

grupo VAC con 80% y 60% respectivamente (Tabla 1).

Tabla 1 Caracteristicas demograficas (%) de pacientes con heridas
complejas en miembros inferiores seglin manejo en Departamento
de Ortopedia y Traumatologia HEODRA de Abril 2017 a Julio de

20109.
Caracteristicas VAC TPN artesanal Total
demograficas (n=15) (n=15) No. %

Edad (Afos):

10-20 20.0 0 3 10.0
21-35 53.3 53.3 16 53.3
36-59 26.7 46.7 11 36.7
Sexo:

Femenino 40.0 20.0 9 70.0
Masculino 60.0 80.0 21 30.0

Fuente: Ficha de recoleccion de datos
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El mecanismo que predomin6é en ambos grupos fue el directo, con 86.7% para
el grupo VAC y 73.3% para el grupo TPN artesanal. El tipo de trauma que
predominé fue accidentes de transito en ambos grupos, con 73.3% para el
grupo VAC y 66.7% para TPN artesanal (Tabla 2).

Tabla 2 Mecanismo y tipo de trauma (%) de pacientes con heridas
complejas en miembros inferiores segun manejo en Departamento
de Ortopedia y Traumatologia HEODRA de Abril 2017 a Julio de

20109.

Caracteristicas VAC TPN Total

(n=15) artesanal No. %
(n=15)

Mecanismo:

Indirecto 13.3 26.7 6 20.0

Directo 86.7 73.3 24 80.0

Tipo de trauma:

Accidente de transito 73.3 66.7 21 70.0

Caidas 13.3 6.7 3 10.0

Accidentes con 6.7 13.3 3 10.0

maquinaria 6.7 6.7 2 6.7

HPAB 0 6.7 1 3.3

HPAF

Fuente: Ficha de recoleccién de datos

En ambos grupos los diagnosticos mas frecuentes fueron: lesiones de tejidos
blandos en pie y fracturas abiertas de pie con 5 casos en total para cada grupo.
En el grupo A, de manera individual, los diagndsticos mas frecuentes también
fueron los antes ya mencionados con 20% cada uno. Por otro lado, en el grupo
B, el diagndstico mas frecuente fue fractura abierta de rodilla con 20%. Otros

diagnésticos menos frecuentes se observan en la Tabla 3.
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Tabla 3 Tipo de diagndéstico (%) de pacientes con heridas complejas en
miembros inferiores segin manejo en Departamento de Ortopedia
y Traumatologia HEODRA de Abril 2017 a Julio de 2019.

VAC TPN artesanal Total

Tipo de diagnostico (n=15) (n=15) n=30
No. % No. % No. %
Fractura abierta de tobillo 1 6.7 1 6.7 2 6.7
Fractura abierta de pierna 2 13.3 2 6.7 4 13.3
Fractura abierta de muslo 1 6.7 2 13.3 3 10.0
Fractura abierta de pie 3 20 2 13.3 5 16.7
Fractura abierta de rodilla 1 6.7 3 20 4 13.3
Fractura abierta de cadera 0 0 1 6.7 1 3.3
Lesion de tejidos blandos de cadera 1 6.7 0 0 1 3.3
Lesion de tejidos blandos de pie 3 20 2 13.3 5 16.7
Lesion de tejidos blandos de rodilla 1 6.7 1 6.7 2 6.7
Lesion de tejidos blandos de tobillo 1 6.7 1 6.7 2 6.7
Lesién de tejidos blandos de muslo 0 0 1 6.7 1 3.3
Lesién de tejidos blandos de pierna 1 6.7 1 6.7 2 6.7

Fuente: Ficha de recoleccién de datos

Dentro de los principales resultados del manejo de estos pacientes tenemos
que la media de estancia en los grupos Ay B fue de 26.4 y 33.6 dias con una
mediana de 25 y 30 dias, respectivamente. Por otro lado, la media de horas
gue transcurrieron desde la ocurrencia de las lesiones hasta el lavado
quirurgico fue de 11.2 horas para ambos grupos y la mediana fue de 12 horas
para el grupo A y de 11 horas para el grupo B. Las diferencias no fueron
significativas. Los dias transcurridos desde el ingreso hospitalario hasta el
cierre definitivo de la lesion fue estadisticamente mayor en el grupo B (26.3 vs.
17.4). Similarmente, el numero de intervenciones quirdrgicas fue
estadisticamente mayor en el grupo B (7.5 vs. 4.2). Ademas, se observo que
los dias de terapia fue casi el doble en el grupo B (23.9 vs. 12.2), siendo las

diferencias significativas (Tabla 4).
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Tabla 4 Resultados del manejo de pacientes con heridas complejas en
miembros inferiores segin manejo en Departamento de Ortopedia
y Traumatologia HEODRA de Abril 2017 a Julio de 2019.

Resultados del manejo VAC TPN Total Valor
(n=15) artesanal (n=30) P
(n=15)
Estancia (dias):
e Media £ desviacion 26.4+12.8 33.6+x11.1 30.0+12.3 0.112
estandar 25(9-48) 30 (22- 29 (9-66)
e Mediana (Rango) 66)

Horas desde la lesi6én hasta

el lavado quirlrgico: 11.2+3.1 11.2+2.6  0.946
e Media * desviacion 12 (7-18) 11.2+1.9  11(7-18)
estandar 11 (7-14)

e Mediana (Rango)

Dias desde el ingreso hasta ~ 17.4%5.6 21.8+6.7  0.000
ol 19 (9-28) 26.3+4.8 21 (9-35)
cierre definitivo de la lesién: 26 (19-
e Media + desviacion 35)
estandar
e Mediana (Rango) 4.2+0.7 5.8+2.0 0.000
4 (3-5) 5.5 (3-10)
Numero de intervenciones 7.5%1.3
quirdrgicas asociadas: 8 (6-10)
e Media + desviacién 12.2+1.7 18.0+6.8  0.000
estandar 13 (9-14) 16.5 (9-32)
¢ Mediana (Rango) 23.9+4.4
23 (19-
32)

Dias con la terapia:

e Media + desviacion
estandar

e Mediana (Rango)

Fuente: Ficha de recoleccién de datos

Pagina 27



El porcentaje de cultivos con resultados positivos al inicio fue mayor en el grupo
A (60% vs. 33.3%), pero las diferencias observadas no fueron estadisticamente
significativas (Valor P=0.272). Por otro lado, previo al cierre definitivo de la
lesion el porcentaje de cultivos con resultados positivos fue casi 7 veces mayor
en el grupo B (46.7% vs. 6.7%), estas diferencias fueron estadisticamente
significativas (Valor P=0.035) (Tabla 5).

Tabla 5 Resultados de los cultivos (%) de pacientes con heridas
complejas en miembros inferiores segin manejo en Departamento
de Ortopedia y Traumatologia HEODRA de Abril 2017 a Julio de

2019.
Resultados de los VAC TPN Total Valor
cultivos (n=15) artesanal No. % P

(n=15)

Al inicio:
Negativo 40 66.7 16 53.3 0.272
Positivo 60 33.3 14  46.7
Previo al cierre
definitivo: 93.3 53.3 22 73.3 0.035
Negativo 6.7 46.7 8 26.7

Positivo

Fuente: Ficha de recoleccién de datos
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Los agentes infecciosos que predominaron en el cultivo inicial fueron S. aureus,
S. epidermidis y Pseudomona con 6, 2 y 2 casos respectivamente. Mientras
gue en el culvivo al cierre definitivo de la lesidon se observaron S. aureus, E.

faecalis y A. baumannii con 2 casos cada uno (Tabla 6).

Tabla 6 Agentes infecciosos reportados en los cultivos (No.) de pacientes
con heridas complejas en miembros inferiores segin manejo en
Departamento de Ortopedia y Traumatologia HEODRA de Abril
2017 a Julio de 2019.

Agentes infecciosos reportados VAC TPN Total
en los cultivos (n=15) artesanal No.
(n=15)
Al inicio:
Serratia liquefaciens 0 1 1
S. epidermidis 2 0 2
S. coagulasa (-) 1 0 1
S. aureus 3 3 6
Pseudomona 2 0 2
E. amnigenus 0 1 1
E. agglomerans 1 0 1
Total 9 5 14
Previo al cierre definitivo:
S. aureus 0 2 2
Pseudomona 0 1 1
E. faecalis 0 2 2
A. baumannii 1 2 3
Total 1 7 8

Fuente: Ficha de recoleccién de datos
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La unica complicacion que se presento en los pacientes fue maceracion

perilesional: 1 caso, en aquellos que usaron terapia VAC.

Tabla 7 Complicaciones de pacientes con heridas complejas en miembros
inferiores segin manejo en Departamento de Ortopedia y Traumatologia
HEODRA de Abril 2017 a Julio de 20109.

Complicaciones VAC TPN Total
asociadas al (n=15) artesanal No.
tratamiento con TPN (n=15)
Necrosis 0 0 0
Hemorragia 0 0 0
Maceracion 1 0 1
perilesional

Reacciones alérgicas 0 0 0
Infeccién 0 0 0

Fuente: Ficha de recoleccién de datos
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DISCUSION

Los principales hallazgos de este estudio revelaron que las principales
caracteristicas de los pacientes estudiados fueron adultos jovenes y sexo
masculino. Estas caracteristicas demograficas son consistentes con los
mecanismos de las lesiones y tipos de trauma. Por ejemplo, tanto en hombres
como en las mujeres predominaron los accidentes de transito. Sin embargo, las
HPAF, HPAB vy relacionadas al trabajo con maquinaria agricola fue exclusivo
de los hombres. Estas lesiones estan relacionadas con las conductas de riesgo
como el consumo de alcohol, exceso de velocidad, toma de riesgo y
agresividad, las cuales guardan relacion con el sexo masculino. En el ambito
laboral, las condiciones de riesgo, estado de la maquinaria y el exceso de la
jornada laboral predisponen a los accidentes con maquinarias agricolas. Estos
hallazgos son consistentes con lo reportado por la literatura consultada en el

comportamiento epidemioldgico de las lesiones'4.

A nivel mundial los accidentes de transito de alta cinematica han producido un
incremento del nimero de fracturas complejas, y procedimientos quirdrgicos
traumatologicos que usan material de osteosintesis para estabilizarlas, de las
cuales se infecta el 5%, asociado a costos enormes. Ademas, en los paises
industrializados, la osteomielitis postraumatica y post-operatoria es la forma
mas importante, contabilizando el 80% de las infecciones 6seas. Entre el 10-

30% de casos que son agudos se vuelven crénicos!®16,

Con respecto a la naturaleza de las lesiones o tipo de diagnéstico se observé
que un poco mas de la mitad de los casos fueron fracturas (63.3%), siendo
afectadas principalmente las zonas topograficas de pierna y pie. Esto se
correlaciona con los estudios publicados por Orekunrin O., y cols., quienes
reportan que las fracturas abiertas se presentan con mayor frecuencia en la

tibial’.
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El principal agente infeccioso encontrado en este estudio fue el Staphylococcus
aureus, lo cual es consistente con lo reportado por la literatura internacional
que reporta que en los adultos el 50% de las infecciones Gseas son
ocasionadas por este mismo germen y casi el 75% de los casos de
osteomielitis crénica, los patdégenos causales son Staphylococcus aureus y

estafilococos coagulasa negativos®®.

Una limitacién de este estudio podria estar relacionada con el reducido nimero
de la muestra y bajo poder del estudio. Sin embargo, se emplearon algunas
estrategias para reducir los sesgos y factores de confusién. Por ejemplo, en el
disefio del estudio la seleccion aleatoria permiti6 que las variables se
distribuyeran similarmente en ambos grupos del ensayo; y la restriccion a
través de los criterios de inclusion y exclusion para limitar la participacion en el
ensayo de pacientes similares respecto a la variable de confusion. Estas dos
estrategias fueron formas de controlar factores de confusion y sesgos de
seleccién. Por otro lado, en la recoleccion de los datos participd solamente el
autor del estudio y no se delegd a otros esta actividad, mejorando la
confiabilidad y calidad de la informacién.

Este ensayo clinico suministré evidencia cientifica de que la respuesta
terapéutica del sistema de cierre asistido al vacio (VAC) en pacientes con
heridas complejas en miembros inferiores es mayor que la obtenida con el
sistema de terapia de presion negativa de bajo costo o artesanal. Estos
hallazgos son equivalentes a otros estudios que reportaron resultados similares
como el reportado por Serrano Gonzalez-Rubio AJ., y cols: También, se pudo
demostrar la viabilidad en la implementacion de terapia de presion negativa
artesanal y de bajo costo en el HEODRA. Sin embargo, estos hallazgos deben
ser tomados con precaucion dada la muestra reducida y las potenciales
mejoras en la TPN artesanal para su implementacion en el futuro. Esperamos
comunicar estos resultados a las autoridades de salud para que continlen
apoyando los esfuerzos de mejorar la calidad de la atencién a los pacientes
traumatizados, a través del uso de los recursos disponibles y de manejos

sustentables en el MINSA.
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CONCLUSIONES

La mayoria de pacientes fueron adultos jévenes y del sexo masculino.

El mecanismo directo fue el mas frecuente, el tipo de trauma mas frecuente
fue accidentes de transito y los diagndsticos que predominaron fueron

lesion de tejidos blandos y fractura abierta de pie.

Todos los pacientes que recibieron terapia de presion negativa tuvieron
buenos resultados, pero la evidencia cientifica proporcionada por este
ensayo clinico revela que la respuesta terapéutica del sistema de cierre
asistido al vacio (VAC) en pacientes con heridas complejas en miembros
inferiores es mayor que la obtenida con el sistema de terapia de presion

negativa artesanal.
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RECOMENDACIONES

En el nivel de atencidn primario:

Promover la prevencién de accidentes de transito orientada principalmente a

adultos jévenes y del sexo masculino.

En el nivel de atencion secundario (HEODRA):

Realizar estudios que permitan identificar las razones por las cuales la eficacia

terapéutica de la TPN artesanal o de bajo costo es menor a la de VAC.
Realizar gestiones pertinentes para disponer de un stock de materiales
necesarios para poder aplicar a lo inmediato sistema de cierre asistido al vacio

VAC en pacientes de la unidad con este tipo de lesiones.

Darle seguimiento a este estudio con uno de muestra de mayor tamafo.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

Estimado participante, soy médico residente del Departamento de Ortopedia y
Traumatologia del HEODRA, como parte de los requisitos de dicho programa
llevaré a cabo un tema de investigacion cientifica titulado: “Uso del sistema
cierre asistido al vacio (VAC) en comparacion al sistema de terapia de presion
negativa artesanal en pacientes con heridas complejas Osteomusculares en

miembros inferiores de 10 a 59 afos de edad”.

Usted cumple con los requisitos necesarios para ser parte de dicha
investigacion, por tanto, solicito de su autorizacion para la aplicacion de terapia
de presion negativa para el manejo de su herida, dicha informacion relacionada
a la evolucion de su herida sera utilizada con el Unico propésito de contribuir al

proceso de investigacién cientifica.

Como posibles complicaciones secundarias al uso de dicha terapia pueden
presentarse: necrosis, hemorragia, maceracion perilesional, reacciones

alérgicas e infeccion.

He leido la informacion proporcionada o me ha sido leida, ademas he tenido la
oportunidad de preguntar y dichas dudas han sido aclaradas, por tanto, doy mi

autorizacion voluntaria para participar en este estudio investigativo.

Firma del participante Firma del responsable
(en caso de ser menor de edad)

, , .. Namero de cédula del responsable
Numero de cédula del participante P
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FICHA DE RECOLECCION DE INFORMACION DEL ESTUDIO

“Uso del sistema cierre asistido al vacio (VAC) en comparacion al sistema de
terapia de presidn negativa artesanal en pacientes con heridas complejas
Osteomusculares en miembros inferiores de 10 a 59 afos de edad
hospitalizados en el Departamento de Ortopedia y Traumatologia del HEODRA,
durante de abril de 2017 a Julio del 2019”

1. Numero de expediente:

2. Edad:

3. Sexo:

4. Fecha de Ingreso:

5. Fecha de egreso:

6. Diagndstico:

7. Mecanismo de Lesion:

8. Tipo de trauma:

9. Horas desde que ocurri6 la lesion hasta el primer lavado quirdrgico:
10.Numero de dias desde su ingreso hasta el cierre definitivo de lesion:
11.Terapia empleada:

12.Numero de cambios de apositos de TPN:

13.Numero de dias usando la TPN:

14.Resultado del cultivo inicial:

15.Resultado del cultivo previo al cierre definitivo:

16.Presencia de complicaciones asociadas a la evolucion o cierre de la lesion
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