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Prefacio

V.A.C.Ulta™ Sistema de terapia de presién negativa para heridas es un sistema integrado de manejo de heridas que
provee Terapia V.A.C.® [terapia de presion negativa para heridas (NPWT, por su siglas en inglés] o Terapia V.A.C. VeraFlo™
[terapia de instilacion]; es una unidad que provee dos terapias para una cicatrizacion de heridas personalizada. Este
documento provee una vision general abarcadora de V.A.C. Ulta™ Sistema de terapia, incluidos:

e Introduccién al sistema de terapia V.A.C. Ulta™

e Manejo de heridas con NPWT y terapia de instilacion

e Revision de la literatura clinica de NPWT y terapia de instilacion

e Descripcion del sistema de terapia V.A.C. Ulta™

e Laciencia que respalda la terapia V.A.C. Veraflo™

e  Estudios de casos de terapia de instilacion que describen los resultados clinicos

Introduccion

El manejo de heridas agudas y crénicas requiere una evaluacion abarcadora del paciente y la herida para determinar el plan de
tratamiento 6ptimo para alcanzar las metas del cuidado de las heridas. Los costos directos e indirectos relacionados al cuidado
de heridas contribuyen a los gastos totales del cuidado de la salud y se anticipa que aumenten con una poblacién envejeciente.
Mas aun, el costo del tratamiento de heridas puede aumentar cuando se desarrollan complicaciones, como infecciones, edema

y una perfusion insuficiente, causando mas retrasos en la cicatrizacion de las heridas. Es critico establecer un balance entre los
beneficios de los costos méas bajos de los apdsitos para la cicatrizacién de heridas y los de las tecnologias avanzadas. El uso de
tecnologias avanzadas, como lo es la NPWT y la terapia de instilacion, puede facilitar el cierre temprano de las heridas y ser mas
costo efectivo en comparacion con productos de mas bajo costo en que la herida toma mas tiempo en cicatrizar o que no logran
una cicatrizacion'.

A lo largo de los afos, el tratamiento de heridas ha progresado desde productos de gasas secas hasta terapias avanzadas de
heridas himedas y, méas adelante, las terapias activas de cicatrizacién de heridas?. Un tipo de terapia activa es la Terapia V.A.C.®,
un sistema de terapia avanzado y comprobado clinicamente que fue aprobado en el mercado en 1995. Desde ese momento,
se han desarrollado una variedad de terapias y apositos para satisfacer mejor las necesidades de los pacientes con heridas. Por
ejemplo, en 2003, la terapia de heridas V.A.C. Instill® introdujo los principios de instilacion con NPWT que fueron desarrollados
por Fleischmann y sus colaboradores3. La instilacién ayuda a promover mas aun la cicatrizacion de heridas al combinar los
beneficios de la instilacion usando soluciones tdpicas para heridas con las ventajas de NPWT. Actualmente, el dltimo desarrollo
en la tecnologia de terapia V.A.C.® incorpora tanto las caracteristicas de NPWT como las de la instilacion, incluida una bomba
volumétrica nueva y apositos disefiados para la terapia de instilacion, en un sistema: el sistema de terapia V.A.C. Ulta™.

El sistema de terapia V.A.C. ULTA™ (Figura 1) es un sistema integrado de manejo de heridas que provee tanto terapia V.A.C.®
(NPWT usando V.A.C.® GranuFoam™ o V.A.C.® WhiteFoam Dressings) y terapia V.A.C. VeraFlo™ (terapia de instilaciéon usando
V.A.C. VeraFlo™ o V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressings).

e El Sistema de terapia V.A.C.® es la forma de NPWT que usa una esponja hidrofébica reticulada de celdas abiertas bajo
presion subatmosférica para promover la cicatrizacién de heridas. Esta indicada en pacientes con heridas crénicas, agudas,
traumaticas, subagudas y dehiscentes, quemaduras de espesor parcial, Ulceras (como las causadas por la diabetes, de
presién e insuficiencia venosa), colgajos e injertos.

e La Terapia V.A.C. VeraFlo™ consiste en NPWT unido a la administracion automatizada y controlada y la eliminacién
de soluciones tépicas para el tratamiento de heridas en el lecho de la herida. El tiempo de saturacion y la administracion
volumétrica automatizada diferencian la Terapia V.A.C. VeraFlo™ de otros sistemas de instilacién disponibles
comercialmente que proveen soluciones de instilacion bajo un flujo continuo (sin tiempo de saturacién). La Terapia
V.A.C. Veraflo™ también es Unica pues usa apositos especificamente disefiados para ser menos hidrofébicos que los
apositos actuales V.A.C.® GranuFoam™. Los apdésitos son menos hidrofébicas que los actuales apositos V.A.C.© Therapy
GranuFoam™ vy proveen una distribucion de liquido mejorada dentro del lecho de la herida al igual que la eliminacién del
liquido desde el lecho de la herida.
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El sistema de Terapia V.A.C. Ulta™ esta diseado para proveer
opciones terapéuticas que pueden personalizarse segun las distintas
necesidades para el cuidado de las heridas. Con la Terapia V.A.C.
VeraFlo™, el usuario puede seleccionar la solucién tépica apropiada
para cada herida a ser tratada (como la salina normal o soluciones
y limpiadores para la irrigacion de heridas) al igual que adaptar el
volumen de llenado de la instilacion y el tiempo de saturacion. Los
parametros de NPWT, como la configuracion del nivel de presion
negativa y la duracién de la terapia de presion negativa entre los
ciclos de instilacién, también pueden personalizarse. Con la Terapia

. V.A.C.®, los clientes pueden seleccionar una aplicacion de presion

J negativa continua o intermitente (conocida como Dynamic Pressure
Control™).

. Mas importante aun, el sistema puede potencialmente usarse para
una variedad indicada de tipos de heridas (Tabla 1). Como estas
son heridas abiertas, es comun que se contaminen o se infecten.
Dichas heridas, pueden beneficiarse de la eliminacién de material
infeccioso y la instilacién controlada de limpiadores tépicos de
heridas, antimicrobianos tépicos o soluciones antisépticas.

Figura 1. V.A.C.Ulta™ Sistema de terapia

Las heridas se diferencian no solo en el tamafno y la forma, sino también en la cantidad de exudado, el edema y la presencia
de mediadores inflamatorios, patégenos o contaminantes fisicos. La severidad de las heridas y las comorbilidades del huésped
(p.€j., paciente inmunocomprometido, malnutrido, perfusion inadecuada, fumar, condiciones médicas crénicas y la edad
avanzada) también influyen en la cicatrizacion de las heridas*®. Todos estos factores influyen en la incidencia de cicatrizacion y
deben considerarse al seleccionar la terapia éptima para la terapia de heridas de cada paciente. La Terapia V.A.C. Ulta™ puede
ser una instrumento Util en el manejo de una variedad amplia de heridas mediante la aplicacion de la Terapia V.A.C® y/o la
Terapia V.A.C. VeraFlo™ (Tabla 1).

Tabla 1: Tipos de heridas indicadas

Tipos de heridas

. L Factores que pueden comprometer la cicatrizaciéon Beneficios de la Terapia V.A.C. VeraFlo™
abiertas indicadas

e Aguda, traumatica e Contaminacién o infeccion e Instilacion de limpiadores tdpicos para

e Dehiscente e Huésped susceptible (sistema inmunitario deficiente) heridas y soluciones tépicas de agentes

e (Cronica e Comorbilidades (p.ej., diabetes y fumar pueden afectar antimicrobianos o antisépticos

e Ulceras de presidon la habilidad del paciente para combatir bacterias y sanar) | ®  Eliminacién de material infeccioso

e Ulceras del pie de ® Edema e Ambientes controlados y protegidos
personas con diabetes | ®  Bacterias resistentes para lavar y limpiar heridas

e Ulceras venosas ®  Higiene o cuidado de heridas deficientes e Proteccion de fuentes de

contaminacion externa

Dada la extensa cantidad de evidencia publicada que respalda la Terapia V.A.C.® como una terapia comprobada para heridas
agudas y cronicas, este documento se centrara principalmente en la instilaciéon usando la Terapia V.A.C VeraFlo™ como parte
del Sistema de Terapia V.A.C. Ulta™. Se describird el manejo de heridas usando NPWT y la terapia de instilacion, se revisara la
literatura relacionada a NPWT y terapia de instilacion, se proveera evidencia cientifica que respalda el Sistema de Terapia V.A.C.
Ulta™y presenta los resultados de la terapia de instilacion en estudios de casos.
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Manejo de heridas con NPWT y terapia de instilacion

Todas las heridas pueden categorizarse como no limpias (es decir, potencialmente contaminadas con bacterias). La condiciéon de
salud y de la herida del huésped también pueden contribuir a la probabilidad del desarrollo de una infeccion en la herida®. Hay
una aceptacion generalizada de que la limpieza de las heridas es necesaria en la terapia de heridas’; sin embargo, hay muy pocos
estudios clinicos aleatorios y controlados que comparan las técnicas y soluciones de limpieza®. La practica actual del tratamiento
de heridas® incluye algunas o todas las siguientes:

e Desbridamiento

Tratamiento de antibidtico sistémicos y/o la aplicacion local de antisépticos o antimicrobianos
Retraso del cierre de heridas (cuando sea necesario)

Uso de drenajes

Limpieza repetida de la herida

NPWT provee terapia complementaria que ayuda a preparar el lecho de la herida para el cierre y elimina liquido de la herida y material
infeccioso. La terapia de instilacion ofrece beneficios adicionales, como la limpieza controlada y automatizada de heridas mediante la
instilacion de soluciones tdpicas antisépticas o antimicrobianas sobre el lecho de la herida.

A lo largo de los ultimos 15 afios, NPWT (seguin administrado por la Terapia V.A.C.®) ha sido establecida con éxito en la practica clinica
para tratar heridas agudas y crénicas y ha sido usada cada vez mas para manejar heridas complejas y dificiles de tratar’®"3. NPWT

crea un ambiente cerrado y himedo para la cicatrizacién de heridas, promueve la formacion y perfusion del tejido de granulacion,
reduce el edema, elimina el exudado y el material infeccioso y prepara el lecho de la herida para el cierre!'2'418_ L a presiéon negativa
transmitida a través del aposito de esponja reticulada de celda abierta (ROCF, por sus siglas en inglés) provee estrés mecanico al tejido,
uniendo los bordes de la herida y a las celdas, estirandolas segun el tejido es traido hacia los poros abiertos la ROCF. El estiramiento
de la celdas promueve la mitosis, resultando en la proliferacion y, por Ultimo, la formacion de tejido granulado' 122", La costo
efectividad de la Terapia V.A.C.® ha estado relacionada a resultados clinicos positivos en una variedad de tipos de heridas, entre ellas,
una reduccién del tiempo del cierre de la herida y métodos reconstructivos de cierre menos complejos'"'22224, Mas importante aun,

el uso mas temprano de NPWT en el manejo de una herida (en lugar de més tarde durante la terapia de la herida) ha demostrado un
ahorro en los costos'2?>28,

En anos recientes, la terapia de instilacion ha surgido como una opcién alternativa para pacientes que se beneficiarian del cierre
asistido por vacio y la administracion controlada de soluciones y suspensiones limpiadoras de uso tdpico, como la solucién salina
normal y limpiadores de heridas, en el lecho de la herida®%°. La terapia de instilacion se diferencia de la irrigacion (es decir, la practica
de lavar una herida o abertura corporal con un chorro de solucién liquida®) y del lavado (es decir, el proceso de lavar una cavidad u
organo [p.ej., la vejiga, el intestino o el estbmago] usando una solucion liquida para propésitos terapéuticos)®. El liquido instilado

se introduce lentamente en la herida y permanece en el lecho de la herida por un periodo definido de tiempo antes de eliminarlo
mediante la aplicacion de presiéon negativa (Figura 2). La instilacién automatizada ayuda con la limpieza de la herida al aflojar los
contaminantes solubles en el lecho de la herida seguido de una eliminacion subsiguiente de estos materiales durante la NPWT. Como
resultado, se disminuye la carga bacteriana soluble, se eliminan los contaminantes y asf la herida se limpia, todo sin la interaccién
directa del usuario.

La Terapia V.A.C. VeraFlo™ combina los beneficios de la Terapia V.A.C.® con la
distribucion y eliminacion automatizada de la solucion. Esta puede ayudar a:

Limpiar
la herida mediante la instilacion de limpiadores topicos de heridas de
forma consistente y controlada

Tratar
la herida mediante la instilacion de soluciones antimicrobianas y
antisépticas tdpicas apropiadas y la eliminacién de material infeccioso

Cicatrizar

la herida y la preparacion para el cierre primario o secundario

Figura 2. llustracion esquematica de la terapia de instilacion
(Terapia V.A.C. VeraFlo™)



vaculta’

KCI Healing by design

Revision de la literatura de la terapia de presion negativa para heridas con instilacion
NPWT (segun administrada por la Terapia V.A.C.®) es un sistema avanzado de terapia de heridas establecido para el tratamiento
de heridas agudas y crénicas en cualquier escenario de cuidado. Hay mas de 700 publicaciones revisadas por pares, incluidos
sobre 30 estudios aleatorios y controlados, que informan sobre el uso de la Terapia V.A.C.©. La Tabla 2 enumera varias
referencias clave segun el tipo de herida. Estos estudios han demostrado varios beneficios de NPWT, incluida la reduccién del
volumen de la herida, la preparacion del lecho de la herida para un injerto de piel, la promocién de la cicatrizacion en heridas
agudas, cronicas y complejas por diabetes y la promocién de tejido de granulacion en Ulceras venosas complejas en las piernas al
igual que una variedad de tipos de heridas.

Tabla 2: Evidencia clave que respalda el uso de la Terapia V.A.C.®

Tipo de herida Numero de articulos Referencias clave

Heridas agudas

31Zannis et al 2009 (EPC)
3Siegel et al 2007 (ECR)

Heridas quirurgicas 195 3y,
ang et al 2006 (ECR)
34 Moues et al 2004 (EAC)
Trauma general 93 3Machen et al 2007 (CSE)
3%Labler et al 2007 (EC)
3’Blume et al 2010 (ER)
Injertos 20 38Vidrine et al 2005 (ECR)
3Moisidis et al 2004 (EAC)
40Scherer et al 2002 (CSE)
41Lavery et al 2008 (EAC-P)
Amputaciones de pie por » ""Armstrong and Lavery 2005 (EAC)
diabetes 42Dalla Paola 2010 (EAC)

2Eginton et al 2003 (EAC)

Heridas cronicas

Ulceras

“Wanner et al 2003 (EAC)
de presion 38 “Ford et al 2002 (EAC)
4Joseph et al 2000 (EAC)

del pie causadas por

) 38 2Blume et al 2008 (EAC)
diabetes

por insuficiencia venosa 8 4\/uerstaek et al 2006 (EAC)

ECR: Estudio Comparativo y Retrospectivo; CSE: Casos en Serie; EC: Estudio de Caso; EPC: Estudio Prospectivo y Controlado; EAC: Estudio
Aleatorio y Controlado; RCT-P: Analisis Post hoc de estudios aleatorios y controlados previamente publicados; ER: Estudio Retrospectivo
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Revision de la literatura sobre la terapia de presion negativa para heridas con instilacion
La Tabla 3 resume la literatura sobre la terapia de instilacién a lo largo de 10 afios de investigacién clinica.
e Un estudio inicial por Fleischmann y sus colaboradores® (1998) describioé el uso de “instilaciéon-vacio-sellado” para tratar

27 pacientes con infecciones agudas de hueso y tejido blando (n=13), osteomielitis cronica (n=8) y heridas crénicas (n=6).
Se insertaron tubos de drenaje en los apdésitos de polivinilo alcohol, que cubrian toda la superficie de la herida y se creé un
sello usando un aposito de pelicula transparente. Se aplicé un vacio limitado a través de la esponja y, dependiendo del tipo
de herida, se instilé de forma alterna una solucion antiséptica o de antibidtico por 30 minutos varias veces al dia. Después
de 7 dias de instilacién, ocurrio el cierre de la herida de forma inmediata o por cierre secundario (n=22), injerto de piel
(n=3) o epitelizacion espontanea (n=2)°.

¢ Wolvos (2004) analizé de forma retrospectiva el uso de la terapia de instilacion con antibioticos dirigidos por cultivo en 5
pacientes con una condicién de salud comprometida y heridas contaminadas o infectadas. El tiempo de terapia de instilacion
promedio fue 15 dias (promedio: 5-24 dias). Las heridas que mostraban infeccién antes de la terapia de instilacion no
mostraron crecimiento o solo una flora normal después de la terapia de instilacion. Wolvos llegé a la conclusion que la NPWT
con la instilacion de antibioticos dirigidos por cultivo parece reducir la carga bacteriana y asistir en la conversiéon de heridas
infectadas a heridas limpias®.

e Bernstein y Tam*’ (2005) informaron una serie de 5 heridas posquirurgica de pie por diabetes tratadas con terapia de
instilacion. Un ciclo de terapia consistio en instilar una solucion (compuesta por salina, polimixina B y bacitracina) en
la herida por 90 segundos, sosteniéndola en la herida por 5 minutos y aplicando NPWT a -125 mmHg por 6 horas.
Los autores observaron una reduccién en la hospitalizacion y en la incidencia de amputacion e informaron que afadir
soluciones instiladas redujo la viscosidad del liquido de la herida, facilitando una eliminacion mas eficiente hacia el
contenedor?.

e Estudios mas recientes se han centrado en el uso de la terapia de instilacion para manejar a grupos mas grande de
pacientes con heridas infectadas. Por ejemplo, Gabriel y sus colaboradores* (2008) publicaron un estudio piloto de 15
pacientes con heridas complejas infectadas tratadas con terapia de instilacion usando nitrato de plata en comparacion
con un control retrospectivo histérico de 15 pacientes tratados con cuidado de herida con gasas himedas (control).

Los resultados del estudio demostraron que los pacientes que recibieron terapia de instilacién en comparacién con los
pacientes control requirieron significativamente menos dias de tratamiento (9.9 + 4.3 vs. 36.5 + 13.1 dias, p<0.001), la
infeccion clinica se aclaré en menos tiempo (6.0 = 1.5 vs. 25.9 + 6.6 dias, p<0.001), alcanzaron un cierre de heridas mas
pronto (13.2 £ 6.8 vs. 29.6 + 6.5 dias, p<0.001) y tuvieron una duracion de la hospitalizacién mas corta (14.7 + 9.2 vs.
39.2 £ 12.1 dias, p<0.001). Los autores llegaron a la conclusién que “los resultados del andlisis de este estudio sugieren
gue el uso de la terapia de instilacion puede reducir el costo y disminuir los requisitos de cuidado hospitalario para estas
heridas complejas infectadas”“®.

e En un estudio retrospectivo de cohorte de caso controlado, Timmers y sus colaboradores (2009)* evaluaron el resultado
clinico de 30 pacientes diagnosticados con osteomielitis de la pelvis o de extremidad inferior y tratados con desbridamiento
y antibidticos sistémicos seguido de terapia de instilacion complementaria usando polihexanida. Los pacientes control
recibieron “desbridamiento quirtrgico estandar, implante de cuentas de polimetilmetacrilato de gentamicina y antibiéticos
intravenosos a largo plazo”. En los pacientes que recibieron terapia de instilacion, la incidencia de recurrencia de infeccién
fue 3/30 (10%) en comparacién con 55/93 (58.5%) en el grupo control (p<0.0001). Mas aun, en los pacientes que
recibieron terapia de instilacion, la duracion total de la hospitalizacién fue significativamente mas corta (36 [promedio:
15-75] vs 73 dias [promedio: 6-149]; p<0.0001) y el nimero de procedimientos quirdrgicos fue significativamente menor en
comparacion con el grupo control (2 [promedio: 1-4] vs. 5 [promedio: 2-42]; p<0.0001). Los autores llegaron a la conclusion
gue en osteomielitis postraumatica, la terapia de instilacién complementaria redujo la necesidad de repetir intervenciones

quirdrgicas en comparacion con la estrategia estandar actual®.
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e Ademas, Schintler y sus colaboradores *°(2009) informaron sobre el éxito de la terapia de instilacion de 15 pacientes con
infeccion complicada de piel y tejido blando (p.gj., fascitis necrotizante). Se instilé polihexanida en todas las heridas; el
tiempo de instilacion dependié del tamafio de la herida y el tiempo de permanencia fue de 20 minutos en todos los casos.
La duracion de la terapia fluctud entre 4-18 dias con cambios de apdésitos cada 2 a 4 dias. La infeccion se controld y se logrd
una cicatrizacion completa en todos los pacientes. Los autores llegaron a la conclusién que la terapia de instilacion puede
ser una opcion viable para el control de infecciones cuando se trata de heridas ubicadas en lugares dificiles y en casos de
desbridamiento incompleto al tratar infecciones complicadas de piel y tejido blando®°.

e AUn mas, Leffler y sus colaboradores >' (2009) informaron sobre un estudio piloto pequefio de 6 pacientes con
osteomielitis cronica que fueron tratados con terapia de instilacion usando una solucion antiséptica tépica (Polihexanida,
Lavasept®). La terapia de instilacion fue iniciada inmediatamente después del primer desbridamiento quirtrgico radical de
hueso y tejido blando y continué hasta que se pudo llevar a cabo una reconstruccion quirtrgica. Después del inicio de la
terapia de instilacion, todos los cultivos bacterianos estaban estériles; después de la reconstruccién quirurgica, se logré una
cubierta estable de la herida en todos los pacientes sin pérdida del colgajo ni recurrencia de la osteomielitis. Los autores
llegaron a la conclusiéon que la terapia de instilacion se puede usar de forma segura y facil junto con el desbridamiento, la
reconstruccion quirdrgica y una terapia apropiada de antibiéticos en el tratamiento de osteomielitis®'.

e También se han informado resultados clinicos beneficiosos usando la terapia de instilacion en infeccién de heridas después de
una artroplastia de rodilla y cadera. En un estudio piloto pequeno por Koster > (2009), en Alemania, se evaluaron los beneficios
derivados de la terapia de instilacion usando soluciones antisépticas (Polihexanida, Lavasept®) en pacientes con implante de rodilla
con evidencia de infeccion documentada. El tiempo de instilacion fue de 10 a 20 segundos, el tiempo de permanencia fue de
10 a 15 minutos y el tiempo de vacio fue de 45 a 60 minutos. La terapia de instilacion duré de 3 a 9 dias, y todos los pacientes
recibieron antibiéticos sistémicos por seis semanas segun los resultados de las pruebas de sensibilidad microbiana. Se les dio
seguimiento a los pacientes durante 12 a 34 meses (promedio: 21 meses) y se llevaron a cabo exdmenes clinicos, radiolégicos
y de laboratorio. No se observaron complicaciones en el estudio. Los autores llegaron a la conclusion que el uso de la terapia
de instilacion junto con el desbridamiento quirtrgico, el lavado de la articulacion y el tratamiento con antibiéticos sistémicos
representaron una estrategia de tratamiento alternativo para la preservacion de implantes durante la infeccién temprana.

e En otro estudio aleman, Lehner y sus colaboradores * llevaron a cabo un estudio piloto en 23 pacientes diagnosticados con
endoprétesis de cadera infectadas. Luego de un desbridamiento quirdrgico meticuloso, se inici6 la terapia de instilacion
usando Polihexanida (Lavasept®) con una fase de instilacién de hasta 40 segundos, un tiempo de permanencia de 15
minutos y presion negativa aplicada a -125 mmHg por 60 minutos. Los resultados demostraron que 18 de 23 infecciones
periprostésicas de articulacion de cadera fueron tratadas con éxito usando la terapia de instilacion®3.

e En 2010, Raad y sus colaboradores >* llevaron a cabo una revision retrospectiva de una base de datos de heridas
prospectiva a lo largo de 2 afios. Cinco pacientes con Ulceras por estasis venosa (> 200cm?) y una colonizacién de
bacterias mayor de 10° (2 pacientes tenian Pseudomonas resistente a multiples medicamentos y 3 pacientes tenian
Staphlyococcus aureus resistente a meticilina) inicialmente fueron desbridados y luego tratados con terapia de instilacion
por 10 dias con una soluciéon de Dakin al 12.5% instilada cada 10 minutos cada hora. Después de 10 dias de terapia de
instilacion, las biopsias cuantitativas que fueron tomadas de 2 heridas distintas para cada paciente tuvieron un resultado
negativo para crecimiento de bacterias. Luego, los pacientes recibieron un injerto de piel de espesor parcial (STSG, por su
siglas en inglés) sequido de 4 dias de NPWT estandar. En el seguimiento de 1 mes, el injerto se mantuvo en un 100%. Al
ano, todas las heridas de los pacientes permanecieron cicatrizadas. Los resultados sugieren que la terapia de instilacién fue
una terapia complementaria efectiva en el manejo de pacientes con Ulceras por estasis venosa infectadas®.

e Mas recientemente, en un estudio de observacion, de una sola rama, multicéntrico y prospectivo llevado a cabo por Lehner y sus
colaboradores, se examind el impacto de la terapia de instilacion en la retencién de implantes®. Treinta y dos pacientes (22 con
implantes ortopédicos infectados de forma aguda y 10 crénica) recibieron desbridamiento quirtirgico, lavado, tratamiento con
antibioticos sistémicos y terapia de instilacion. Aunque la terapia de instilacion varié entre los pacientes, se instild polihexanida
en 31 pacientes y salina en 1 paciente con un tiempo de instilacion de menos de 1 minuto; el tiempo promedio de permanencia
fue 19 minutos y el tiempo de presion negativa fue 70.3 minutos. La duracion promedio de la terapia de instilacion fue 16.3 dias
con un promedio de 16.5 ciclos al dia. Los hallazgos mostraron que 19 pacientes con infecciéon aguda (86.4%) y 8 (80%) con
infeccién cronica retuvieron sus implantes por 4-6 meses después del tratamiento. Los autores llegaron a la conclusiéon que la
terapia de instilacion como terapia complementaria puede ayudar a retener los implantes previamente infectados®.
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Tabla 3: Revision de la literatura para la terapia de instilacion

Parametros para la terapia

Tam?*’ (2005)

diabéticos posterior a cirugfa
cuyas heridas en los pies
fueron tratadas con terapia de
instilacion.

-125mmHg seguido de la instilacion
de una solucién compuesta por
salina, polimixina B y bacitracina

por 90 segundos y un tiempo de
permanencia de 5 minutos.

Autor Tipo de estudio y pacientes ., Resultados/Conclusiones
de instilacién
Fleischmann e \eintisiete (27) pacientes e Se usaron esponjas de polivinilo | e Después de 7 dias de instilacion, se llevé a cabo
y sus con infecciones agudas de alcohol con tubos de drenaje un cierre de herida inmediato o retrasado por
colaboradores? hueso y tejido blando (n=13), para cubrir las superficies sutura secundaria (n=22), injerto de piel (n=3) o
(1998) osteomielitis crénica (n=8) y internas o externas de la herida epitelizacion espontanea (n=2).
heridas crénicas (n=6) tratados | vy se cred un sello usando un
con “Instilaciéon-Vacio- aposito de pelicula transparente.
Sellado.” ¢ Una fuente de vacio gener6 un
vacio parcial en la esponja y se
modificé seguin el tipo de herida;
se instilé de forma alterna
una solucién antiséptica o de
antibiotico durante 30 minutos
varias veces al dia.
Wolvos?® e Anélisis retrospectivo e Los soluciones usadas para la e Las heridas que presentaron infeccion previo a la
(2004) de terapia de instilacion instilacion fueron: lidocadina, terapia de instilacion no mostraron crecimiento
con anestésico tépico o vancomicina, gentamicina y o solo flora normal después de la terapia de
antibidticos dirigidos por tobramicina instilacion.
cultivo en 5 pacientes. e El tiempo promedio de tratamiento | © El autor llegé a la conclusion que la NPWT con
de la terapia de instilacion fue 15 instilacion de antibioticos dirigida por cultivo
dias (promedio: 5-24 dias). parecio reducir la carga bacteriana.
Bernstein y e Una serie de 5 pacientes e Seis (6) horas de NPWT a e Los autores observaron una disminucion en la

hospitalizacion y la incidencia de amputacion.

e Los autores también observaron que afadir
soluciones instiladas redujo la viscosidad del
liquido de la herida, facilitando una eliminacién
mas eficiente hacia el contenedor.

Gabriel y sus
colaboradores*®
(2008)

Un estudio piloto de 15
pacientes con heridas
infectadas y complejas
tratados con terapia de
instilacién en comparacion
con un control histérico
retrospectivo de 15 pacientes
tratados con cuidado de
herida de gasas humedas
(control).

La terapia de instilacion consistio
en la instilacién de nitrato de
plata por 30 segundos con un
tiempo de permanencia de 1
segundo seguido por 2 horas de
NPWT a -125mmHg de forma
continua.

* Los resultados demostraron que los pacientes que
recibieron terapia de instilacién requirieron menos
dias de tratamiento (p<0.001), eliminaron la infeccion
antes (p<0.001), lograron un cierre de la herida méas
pronto (p<0.001) y tuvieron una hospitalizacidon mas
corta (p<0.001) en comparacidén con el grupo control.

e Los autores llegaron a la conclusion de que “los
resultados del andlisis de este estudio sugieren que el
uso de terapia de instilacion puede reducir el costo y
disminuir los requisitos del cuidado hospitalario para
estas heridas infectadas complejas”.

Timmers y sus
colaboradores*
(2009)

Un estudio retrospectivo,

de cohorte, de caso
controlado de 30 pacientes
diagnosticados con
osteomielitis de la pelvis o
de la extremidad inferior y
tratados con desbridamiento,
antibidticos sistémicos y
terapia complementaria de
terapia de instilacion.

Los pacientes control

(n=94) recibieron cuidado
estandar (ie, desbridamiento,
implantaciéon de cuentas de
gentamicina y antibi6ticos
sistémicos).

e La solucién de instilacion usada
fue polihexanida.

e El tiempo de retencién fue de
10-15 minutos.

e La presiéon negativa fluctud entre
300mmHg a 600mmHg.

e El cambio de apositos ocurrié
cada 3-4 dias.

* La media de la duracion de la
terapia fue de 19.0 - 22.4 dias.

* En el grupo de terapia de instilacion, la
incidencia de la recurrencia de infeccion fue 3/30
(10%) en comparacion con 55/93 (58.5%) para
el grupo control (p<0.0001).

e En pacientes con terapia de instilacion,
la duracién total de la hospitalizacion fue
significativamente maés corta (36 [rango: 15-

75] vs. 73 dias [rango: 6-149]; p<0.0001) y

el nimero de procedimientos quirtrgicos fue
significativamente menor en comparacién con el
grupo control (2 [rango: 1-4] vs. 5 [rango: 2-42];
p< 0.0001).

e Los autores llegaron a la conclusion que en la
osteomielitis postraumatica la presién negativa
con terapia de instilacion redujo la necesidad
de intervenciones quirurgicas repetidas en
comparacion con la estrategia estandar actual.
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Tabla 3: Revision de la literatura para la terapia de instilaciéon (cont.)

Autor

Tipo de estudio y pacientes

Parametros para la terapia de
instilacion

Resultados/Conclusiones

Schintler y sus
colaboradores®
(2009)

e Una serie de 15 pacientes
con infeccién de piel y
tejido blando (p.ej., fascitis
necrotizante) tratados con
terapia de instilacion.

e La solucién de instilacion usada fue
polihexanida.

e El tiempo de instilacion dependi6 del
tamano de la herida; el tiempo de
permanencia fue 20 minutos en todos
los casos.

e La duracion de la terapia fluctuo entre
4-18 dias con cambios de apdsito cada
2-4 dias.

e Los resultados demostraron que la infeccion
se controld y se logré una cicatrizacion
completa en todos los pacientes.

e Los autores llegaron a la conclusion que la
terapia de instilacion puede ser una opcién
viable para el control de la infeccién en
regiones anatémicas complicadas y en
casos de desbridamiento incompleto en
infecciones complicadas de piel y tejido
blando.

Leffler y sus

Un estudio piloto pequefio de

e La solucién de instilacion usada fue

Los resultados demostraron que después

Se estudiaron 5 pacientes con
Ulceras por estasis venosa (>
200cm2) y una colonizacién
mayor de 105 bacterias.

con una solucién de Dakin al 12.5%
instilada por 10 minutos cada hora.

* Después de 10 dias y seguido de
cultivos cuantitativos negativos, los
pacientes recibieron una STSG y 4 dias
de NPWT estandar.

colaboradores® | 6 pacientes con osteomielitis Lavasept®. de iniciada la terapia de instilacion, todos
(2009)) cronica tratados con terapia e Se completaron 2-4 instilaciones los cultivos bacterianos estaban estériles.
de instilacion. con NPWT (tiempo de instilacion e Los autores llegaron a la conclusién que
promedio de 20 segundos seguido la terapia de instilacién puede usarse
de una solucién con un tiempo de de forma muy facil y segura unido
permanencia de 20 minutos). al desbridamiento, la reconstrucciéon
e El ciclo de presion negativa duré de 3 a quirdrgica y terapia apropiada de
6 horas segun la condicion de la herida. | antibidticos para el tratamiento de la
e Se llevaron a cabo cambios de apdsito osteomielitis.
cada 3-7 dias.
Koster>? e Un estudio piloto de 10 e La solucién usada para la instilacion fue | e Los autores llegaron a la conclusiéon que
(2009) pacientes con implantes de Lavasept®. el uso de terapia de instilacion junto con
rodilla infectados en los cuales | © El tiempo de instilacién fue 10-20 desbridamiento quirdrgico, lavado de
se uso terapia de instilacion. segundos; el tiempo de permanencia la articulacion y antibidticos sistémicos
fue 10-15 minutos; el tiempo de vacio representd una estrategia alternativa para
fue 45-60 minutos. preservar implantes durante una infeccion
e La terapia de instilacion duré de 3-9 temprana.
dias y todos los pacientes recibieron
antibioticos sistémicos.
Lehner® e Un estudio piloto de 23 e La solucién de instilacion usada fue e Los resultados demostraron que 18/23
(2009) pacientes diagnosticados Lavasept®. pacientes con infecciones periprostésicas
con endoprotesis de cadera e Luego de un desbridamiento quirdrgico, de articulacion de cadera fueron tratados
infectadas en los cuales se usé | el tiempo de instilacion fue de 40 de forma exitosa usando terapia de
terapia de instilacion. segundos, el tiempo de permanencia fue instilacion.
de 15 minutos y se aplicé una presion
negativa de -125 mmHg por 60 minutos.
Raad y sus * Una revision retrospectiva de e Inicialmente, los pacientes fueron * Los resultados demostraron una
colaboradores* | cuidado de heridas de datos desbridados y luego tratados con aceptacion de injerto de un 100%
(2010) prospectivos a lo largo de 2 afios. terapia de instilacion por 10 dias después de un mes de seguimiento.

Los autores llegaron a la conclusion
que la terapia de instilacion pro-veyd
una terapia efectiva para el manejo de
pacientes con Ulceras por estasis venosa
crénicas e infectadas.

Lehner y sus
colaboradores®
(2011)

Un estudio de observacion,
prospectivo, multicéntrico

de una sola rama, en el cual
se uso terapia de instilacion
como terapia complementaria
en 32 pacientes con implantes
infectados.

Veintidos (22) pacientes con
infeccion aguda y 10 con
infeccion crénica.

e Se instilé polihexanida en 31 pacientes y
salina en 1 paciente

e La duracion promedio de la terapia de
instilacion fue 16.3 dias; el promedio de
presion negativa fue 138.3 mmHg, el
tiempo de instilacion promedio fue < 1
minuto; el tiempo de permanencia fue 19
minutos; el tiempo de vacio promedio fue
70.3 minutos y se aplicaron un promedio
de 16.5 ciclos por dia (instilacion +
permanencia + vacio).

e Diecinueve (19) (86.4%) pacientes con
infeccion aguda retuvieron sus implantes
a los 4-6 meses de seguimiento

* Ocho (8) (80%) pacientes con infeccién
crénica retuvieron sus implantes a los 4-6
meses de seguimiento

e La terapia de instilacion puede ser util
como terapia complementaria para
retener los implantes
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V.A.C.Ulta™ Sistema de Terapia

El Sistema de Terapia V.A.C. Ulta™ es algo innovador en la NPWT, ya que combina la terapia V.A.C.® con las caracteristicas
mejoradas de la instilacion automatizada de la unidad de terapia V.A.C. Instill® . Una unidad, dos terapias, permite al médico la
flexibilidad de alternar entre dos terapias de presion negativa para heridas:

e Terapia V.A.C.®, la cual provee NPWT.

e Terapia V.A.C. VeraFlo™, la cual instila y suspende las soluciones tépicas en todo el lecho de la herida.

El sistema de terapia V.A.C. Ulta™ es el remplazo de la préxima generacion para las unidades de terapia de InfoV.A.C.®,
V.A.C. ATS® y V.A.C. Instill® en hospitales de cuidado agudo.

V.A.C.Ulta™ Terapia tecnoldgica

El Sistema de terapia V.A.C.UIta™ es un sistema personalizable que provee dos terapias para el tratamiento de heridas. El
médico ahora tiene la opcion de usar la terapia V.A.C. VeraFlo™ primero para instilar una solucién adecuada a una herida
antes de convertir a NPWT (es decir, Terapia V.A.C.®) durante el resto del tratamiento, eliminando la necesidad de una unidad
separada de NPWT , al igual que la necesidad de una instilacion manual de soluciones topicas para heridas entre los ciclos de
NPWT. Una vez se entran los parametros de la terapia en la unidad de terapia V.A.C.Ulta™, la instilacién de herida y NPWT se
encuentran bajo el control de la unidad de terapia, sin la necesidad de la intervencién del cuidador hasta que sea necesario
cambiar de apdsito, remplazar el contenedor de la solucién o prestar atencion a las alarmas.

V.A.C. VeraFlo™ Terapia

La terapia V.A.C. VeraFlo™ permite al usuario seleccionar una variedad de parametros de terapia:

e Solucién de instilacion: segun la preferencia del médico, aunque el contenedor de la solucién tiene que aceptar una espiga
estandar para la conexién a la unidad de terapia.

e Volumen de llenado: entre 10 y 500 mL

e Tiempo de saturaciéon: 1 segundo a 30 minutos

e Presion negativa entre los ciclos de instilacion:

- 3 minutos a 12 horas
- alcance de la presién negativa: -50 a -200mmHg

La unidad de terapia V.A.C.Ulta™ tiene tres nuevos adelantos en las caracteristicas de su programado que facilitan la instilacion y

el cambio de apdsito:

¢ Herramienta que asiste el llenado permite al médico determinar visualmente el volumen correcto de instilacion. Una vez

determinado, el volumen deseado automaticamente llega a cada fase de instilacién subsiguiente de la Terapia V.A.C. VeraFlo™.

¢ Herramienta de prueba del ciclo corre un ciclo de instilacién abreviado para asegurar que el sistema esta configurado y

funciona seguin requerido.

¢ Herramienta para la saturacion del apésito permite al médico saturar el apésito con la soluciéon de instilacion antes de

quitarlo. Esto permite quitar el apésito mas facilmente y una mayor comodidad para el paciente.

Hay varios accesorios nuevos del sistema disefados para usarse con la terapia V.A.C. VeraFlo™.

e Elcasete VA.C. Veralink™ es un casete de instilacion que conecta la bolsa/frasco de solucion y el tubo del apésito a la unidad de
terapia V.A.C.Ulta™ . El casete contiene y lleva las soluciones de herida provistas por el usuario al lecho de la herida.

e Laalmohadilla VA.C. VeraT.R.A.C."™ es una almohadilla Unica que incorpora el tubo para llevar el liquido y el tubo para la
eliminacion del exudado/liquido. También funciona con la tecnologia SensaT.R.A.C.™ para monitorizar y ajustar la presion en el
lugar de la herida.

e El conjunto de tubos V.A.C. VeraT.R.A.C. Duo™ contiene dos almohadillas: la almohadilla de instilacion para la instilacion del
liquido y la almohadilla SensaT.R.A.C.™ para la eliminacion del exudad/liquido y sensacion de presion en el lugar de la herida.
También funciona con la tecnologia SensT.R.A.C.™ para monitorizar y ajustar la presion en el lugar de la herida.

e Hay apositos de nueva ingenieria (Apdsitos V.A.C. VeraFlo™ y V.A.C. VeraFlo Cleanse™) que estan disponibles para uso con la
terapia V.A.C.VeraFlo™. Estos nuevos apositos son similares al apésito V.A.C.® GranuFoam™ en cuanto al tamafio del poro, pero
son menos hidrofébicos con propiedades mecanicas mejoradas. Aunque los apésitos V.A.C. VeraFlo™ y V.A.C. VeraFlo Cleanse™
estan especificamente disefados para usarse para instilacion, también pueden usarse con la terapia V.A.C.®, si el médico decide
cambiar de la terapia V.A.C. VeraFlo™ a la terapia V.A.C.® antes del proximo cambio de aposito.

1



vaculta:

KCI Healing by design

Terapia V.A.C.®
Aunqgue al terapia V.A.C.® administrada por la unidad de terapia V.A.C.Ulta™ es igual que la provista por cualquiera otro de los

sistemas de terapia de KCI V.A.C.®, se han anadido varias caracteristicas nuevas.
e La opcién de terapia V.A.C.® ofrece dos modos de terapia (Figura 3):

- Modo continuo.

- La préxima evolucion de terapia intermitente, Dynamic Pressure Control™ (DPC). En lugar de bajar la presion a 0 mmHg
entre los ciclos de terapia, DPC mantiene un nivel bajo de presion negativa (-25mmHg) entre ciclos (Figura 3), lo que
ayuda a prevenir fugas y acumulacion de liquido que pueden ocurrir cuando no hay presion negativa en el lugar de la
herida. DPC también puede ayudar a minimizar la incomodidad del paciente debido a la expansion y compresiéon de
la esponja que puede ocurrir cuando la presién negativa regresa a OmmHg. DPC no esté disponible durante la terapia V.A.C. VeraFlo™.

a Modo Perfil de presidon negativa
. Presiéon
Terapla deseada
V.A.C®
(continua)
Presion

Tesg%' a deseada

(Dinamica)

25 mmHg

No esta disponible si se usa la terapia V.A.C. Veraflo™

Figura 3. Terapia V.A.C.® (Con dos modos)
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El ciclo de terapia V.A.C.® es compatible con todos los apésitos actuales de terapia V.A.C.® (Ap6sitos V.A.C.® GranuFoam™,

V.A.C. GranuFoam Silver® y V.A.C.® WhiteFoam), tecnologia SensaT.R.A.C.™, gasas y contenedores de terapia InfoV.A.C.®.

La Tabla 4 describe los componentes del Sistema de terapia V.A.C.Ulta™ (p.ej., Terapia V.A.C. VeraFlo™ y Terapia V.A.C.®).

Tabla 4: Componentes del Sistema de Terapia V.A.C. Ulta™

terapia, dos terapias.

VeraLink™

Casete VA.C. /

Nombre/Descripcion Fotografia/Diagrama
V.A.C.Ulta™ Sistema de Terapia
Similar en estilo/apariencia al Sistema de Terapia InfoV.A.C™ con la Brazo del
opcién de proveer terapia de instilacion o NPWT. Una unidad de contenedor de |a
solucion Contenedor

Contenedores para el exudado
Para uso para un solo paciente, contenedores desechables,
disponible en tres convenientes tamafios, 300, 500 y 1000 mL.

1000 mL

~5

=y -
- ~~
o1

-
-~

300 mL ‘, Liberador\dél cierre del contenedor

Casete V.A.C. VeralLink™
Para uso para un solo paciente, casete desechable permite usar la
solucion de irrigacion en su contenedor original.

Pestafa de cierre

- Tubos de instilacién

__-Espiga

Tubos de instilacion & #

Almohadilla V.A.C. VeraT.R.A.C.™

(Todo en una sola almohadilla con Tecnologia SensaT.R.A.C.™)

Este es uno de dos conjuntos de tubos disponibles para instilacion.

Para uso de un solo paciente, conjunto de tubos desechables con dos lineas:

* Una linea provee presiéon negativa al lugar de la herida y monitorea
la presion. Esta linea se conecta al tubo que llega al contenedor del
exudado en la unidad de terapia.

e La otra linea lleva la solucion. Esta linea se adhiere al casete V.A.C.
Veralink™

e Estas lineas se colocan sobre el aposito de esponja en la herida
mediante una almohadilla similar en apariencia a la almohadilla
SensaT.R.A.C.™ Pad.

La almohadilla V.A.C. VeraT.R.A.C.™ es el conjunto de tubos estandar

incluido en los paquetes de apositos V.A.C. VeraFlo™.

Permite llevar las soluciones
y presiéon negativa y la
eliminacién del exudado
mediante una sola
almohadilla.

La linea que lleva la
solucion se adhiere al
casete Veralink™.

~

\

o
LA tne e sl

f
i

Linea de presién negativa
( — se conecta al contenedor
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Tabla 4: Componentes del Sistema de Terapia V.A.C. Ulta™ (cont.)

Nombre/Descripcion

Fotografia/Diagrama

Conjunto de tubos V.A.C. VeraT.R.A.C. Duo™
(Almohadilla de dos cabezas)

Esta es la segunda configuracién disponible para
instilacion. Este conjunto estd equipado con dos
almohadillas separadas que se colocan sobre el aposito,
una para instilar liquidos y la otra para proveer presion
negativa. Este disefio permite al médico la opcion de
seleccionar distintos lugares en la herida donde instilar la
solucién y de dénde eliminarla (por medio de la linea de
presion negativa).

La linea para la administracion
de la solucion se adhiere al at
Casete VeraLink™.

La linea de presiéon negativa

"/
se conecta al contenedor.

Kit de apésito V.A.C. VeraFlo™

Este kit de apositos esta disenado principalmente para

la terapia de instilacion y consiste en los siguientes

componentes:

e El Aposito V.A.C. VeraFlo™ el cual es similar al
Apdsito V.A.C.® GranuFoam™ (ambos son a base de
poliuretano) pero estd disefiado especificamente para
la terapia V.A.C. VeraFlo™. Este apésito es menos
hidrofébico con propiedades mecanicas mejoradas. Esta
disponible en dos tamafos: pequeno y mediano.

¢ El nuevo V.A.C.® Advanced Drape es similar al
actual V.A.C.® Drape pero con propiedades adhesivas
mejoradas para asistir con el sellado durante la
instilacion de la solucion.

e Almohadilla V.A.C. VeraT.R.A.C.™ (Todo en una)

*3M™ Cavilon™ Pelicula de barrera no irritante

* Regla para la herida

Kit de apésito V.A.C. VeraFlo Cleanse™

Este kit, también disenado principalmente para la terapia

de instilacién, se compone de lo siguiente:

e Aposito V.A.C. VeraFlo Cleanse™ el cual es similar al
aposito V.A.C. VeraFlo™ en composicion, excepto que
se comprime bajo calor en una direccion. En estudios
de granulacion en cerdos, en general, demostré6 menos
granulacion que otros apositos de terapia V.A.C.®.

Es menos hidrofébico con propiedades mecéanicas
mejoradas. Por su forma y diseno tubular, se puede
configurar para distintas formas de heridas.

e Los otros desechables en este kit son los mismos que
los incluidos en el kit del Apdsito V.A.C. VeraFlo™.

Kit de apésitos de terapia V.A.C.®

Los sistemas de apdsitos para uso con el sistema de

terapia V.A.C.Ulta™ son los mismos que los usados

actualmente para la terapia V.A.C.®:

*Kit de Apdsito V.A.C.® GranuFoam™ .

*Kit de Aposito* V.A.C. GranuFoam Silver®.

*Kit de Apdsito V.A.C.® WhiteFoam.

eLos productos anteriores regularmente se empacan con el
V.A.C.® Drape , la almohadilla SensaT.R.A.C.™y una regla.

*Nota: El Apdsito V.A.C. GranuFoam Silver® no es para
usarse con la terapia de instilacion ya que las soluciones
de instilacion pueden tener un efecto negativo en los
beneficios del Apésito V.A.C. GranuFoam Silver®.
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Las propiedades de los apoésitos anteriores se comparan en la Tabla 5 a continuacién, y las soluciones de instilacion con las
gue son compatibles se describen en la Tabla 6.

Tabla 5: Componentes del sistema de terapia V.A.C Ulta®

Aposito V.A.C® Aposito V.A.C.° Aposito V.A.C Apésito V.A.C VeraFlo
GranuFoam™ WhiteFoam VeraFlo™ Cleanse™
Propiedad del
aposito
Material Negro Blanco Negro Gris

Eter de poliuretano

Alcohol polivinilo

Ester de poliuretano

Ester de poliuretano

Reticulado de celda
abierta

Si

No

Si

Si

400-600 micrones

133-600 micrones depende de

Pore size L 60-270 micrones 400-600 micrones o
En todas direcciones la direccion

Hidrofobicidad relativa*
(valor menor = nivel mas alto 1 4 2 3
de hidrofobicidad)

Vastago con perforaciones en el
Forma Formas/tamanfos variables Hojas Hoja de corte espiral centro para facilitar la separacion

en dos mitades

Resistencia 1.7 veces mas que el 2.5 veces mas que el V.A.C.

3 13 tension — Seco Inicial 3 veces méas que el inicial inicial VeraFlo™ Dressing™ seco
Resistencia Inicial 3.7 veces més que el inicial 1.5 veces mas que el 2.5 veces mas que el V.A.C.
a la tension — Mojado ’ q inicial VeraFlo™ Dressing™ mojado
Terapia aplicada
Terapia VA.C. Terapia VA.C. Terapia V.A.AC VeraFlo Terapia \/.A.‘C VeraFlo
(Salina) (Salina)
Formacion de tejido de Resultados
granulacion de 7 dias**
(datos de un modelo *37% mas que el aposito V.A.C.®
pOrcino)= WhiteFoam con Terapia V.A.C.®
Inicial 20% menos que el inicial 43% mas que el inicial * 24% menos que el apdsito

V.A.C.® VeraFlo™ con Terapia
V.A.C. VeraFlo™

* Valor mas bajo = nivel mas alto de hidrofobicidad.
** Espesor de la granulacion basado en histologia; los resultados aiin no se han confirmado en estudios con humanos.
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Tabla 6: Soluciones compatibles con la Terapia V.A.C VeraFlo

T™M*

Tipo de solucion genérica

Nombre de marca

Consideraciones para el uso con la terapia
V.A.C. VeraFlo™

Soluciones a base de hipoclorito (p.e.,
acido hipocloroso, hipoclorito de
sodio)

Solucién de Dakin (25%). Dermacyn®,
Microcyn®

* No se debe usar la solucién de Dakin en concentracio-
nes mayores de 0.125% (una cuarta parte)

Considere usar el menor nimero de ciclos de irrig-
acion y minimizar el tiempo de permanencia al nivel
mas bajo clinicamente relevante.

Nitrato de plata (0.5%)

Varios

El nitrato de planta es sensible a la luz. Proteja el tubo
de instilacién del V.A.C. Vera-Link™ de la luz durante
su uso con el nitrato de plata.

Soluciones a base de azufre
(sulfonamidas)

Acetato de mafenida, Sulfamylon®

Refiérase a la etiqueta del manufacturero para las
consideraciones especificas de la solucién. No hay
consideraciones relacionadas al dispositivo para el uso
de la terapia V.A.C. VeraFlo™.

Biguanidas (polihexanida)

Prontosan®, Lavasept®

Puede que sea necesario transferir a un contenedor en
el gque pueda usarse una espiga.

Soluciones cationicas (octenidina,
cloruro de benzalconio)

Octenilin®, Zephiran®

Refiérase a la etiqueta del manufacturero para las
consideraciones especificas de la solucion. No hay
consideraciones relacionadas al dispositivo para el uso
de la terapia V.A.C. VeraFlo™.

Soluciones isoténicas

Solucion normal salina, Solucion
Ringer lactato

Refiérase a la etiqueta del manufacturero para las
consideraciones especificas de la solucion. No hay
consideraciones relacionadas al dispositivo para el uso
de la terapia V.A.C. VeraFlo™.

* Precaucion: La lista de las soluciones anteriores no representa un endoso ni una indicacion de la eficacia clinica de la solucion. Estas soluciones
estan incluidas basadas en las pruebas internas de KCI de desechables, propiedades mecanicas, biocompatibilidad e interaccion de las soluciones y que

fueron encontradas compatibles con los componentes del sistema de terapia V.A.C. Ulta™. De no lograrse las metas de cicatrizacion de heridas, considere una
frecuencia de instilacién, una concentracion de la solucién o un tipo de solucion alternas que un médico entienda apropiada. Siga las instrucciones de uso del
manufacturero de la solucién antes de usar la terapia V.A.C. VeraFlo™. (al 13/01/2012)
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Indicaciones de uso
El sistema NPWT V.A.C. Ulta™ es un sistema integrado para el manejo de heridas que provee terapia de presién negativa para
heridas (Terapia V.A.C.®) con una opcién de instilacion (Terapia V.A.C. VeraFlo™).

NPWT en ausencia de instilacion tiene el objetivo de crear un medio ambiente que promueve la cicatrizacién de heridas
mediante una intencién secundaria o terciaria (primaria retrasada) al preparar el lecho de la herida para el cierre, reduciendo el
edema, promoviendo la formacion y la perfusion del tejido de granulaciéon y eliminando el exudado y el material infeccioso.

La opcién de la instilacion esta indicada en pacientes que se beneficiarian de un drenaje asistido por vacio y la administracion
controlada de soluciones topicas para heridas sobre el lecho de la herida.

El sistema de Terapia V.A.C.Ulta™ con o sin instilacién esta indicado en pacientes con heridas crénicas, agudas, traumaticas,
subagudas y dehiscencia, quemaduras de espesor parcial, Ulceras (p.ej., por diabetes, de presion y por insuficiencia venosa),
colgajos e injertos.

El sistema de terapia V.A.C.Ulta™ no es para uso en el hogar. Si surge la necesidad de continuar la terapia V.A.C.® al paciente
hacer la transicion al hogar, se deben considerar otros sistemas de terapia de KCI aprobados para el ambiente de cuidado
posagudo.

Contraindicaciones
La Tabla 7 enumera las contraindicaciones del sistema de terapia V.A.C.Ulta™, incluidas las contraindicaciones especificas de la
terapia V.A.C. VeraFlo™,

Advertencias, precauciones y limitaciones
Es importante leer y seguir las instrucciones y la informacion de seguridad antes de usar cualquier dispositivo de NPWT.

Refiérase al enlace de la etigueta electrénica de KCl para informacion de seguridad detallada.

Tabla 7: Contraindicaciones

V.AC. Ulta™ Sistema de terapia Terapia V.A.C. VeraFlo™

* No coloque los ap6sitos para terapia V.A.C.® (ie, Aposito * No use Octenisept®, peréxido de hidrdgeno ni soluciones a base de
GranuFoam™) y Terapia V.A.C, VeraFlo™(ie, Aposito V.C.A. alcohol con los apdsitos. (Nota: Octenisept® no esta disponible en
VeraFlo™y Aposito V.A.C. VeraFlo Cleanse™) directamente los Estados Unidos.)
en contacto con vasos sanguineos expuestos, lugares de * No administre liquidos a la cavidad toracica ni abdominal debido
anastomosis, érganos o nervios. al riesgo potencial de alterar la temperatura corporal principal y al
NOTA: Refiérase a la seccion de Advertencias para informacion potencial para retener liquido dentro de la cavidad.
adicional relacionada a sangrado * No use la Terapia V.A.C. VeraFlo™ a menos que la herida haya sido

e Terapia V.A.C.® y terapia V.A.C. VeraFlo™ estan contraindicadas bien explorada debido a la posibilidad de instilar inadvertidamente
en pacientes con: soluciones tépicas de heridas a las cavidades corporales adyacentes.

- Malignidad en la herida

- Osteomielitis no tratada
NOTA: Refiérase a la seccion de Advertencias para informacion
sobre osteomielitis

- Fistulas no entéricas y no exploradas

- Tejido necrético con presencia de escara
NOTA: Después del desbridamiento de tejido necrotico y
la eliminacion completa de la escara, se puede usar la
terapia VA.C.®

- Sensibilidad a la plata (Aposito V.A.C. GranuFoam Silver®
solamente)
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La ciencia que respalda la Terapia V.A.C. VeraFlo™
El Sistema de Terapia V.A.C.Ulta™ contiene una tecnologia de instilacion mejorada con la Terapia V.A.C. VeraFlo™; por lo tanto,
se llevaron a cabo varios analisis para evaluar las distintas propiedades de esta terapia. Los resultados de los estudios preclini-

cos aun no han sido verificados en estudios en humanos.

Propiedades de potencia de los apositos
Una serie de estudios de simulacion (Tabla 8) evalud las caracteristicas fisicas de los apésitos V.A.C. VeraFlo™y V.A.C.

VeraFlo Cleanse™ en comparacion con los apdsitos existentes V.A.C.® GranuFoam™. Ambos apositos V.A.C. VeraFlo™y V.A.C.
VeraFlo Cleanse™ demostraron tener resistencia a la tension bajo ambas condiciones de mojado y seco que el apdsito V.A.C.®

GranuFoam™

Tabla 8: Resistencia a la tension®?

GranuFoam™

* Mojado: 3.7 veces
mas fuerte que el
Aposito mojado V.A.C.©
GranuFoam™

Aposito V.A.C.® Aposito V.A.C. - Apésito V.A.C. VeraFlo
. i . . Apésito V.A.C. VeraFlo™ - -
GranuFoam WhiteFoam Cleanse
Resistencia | Inicial e Seco: 3 veces mas que e Seco: 1.7 veces mas que e Seco: 2.5 veces mas que el
a la tension el Aposito seco V.A.C.® el Aposito seco V.A.C.® Aposito seco V.A.C. VeraFlo™

GranuFoam™

* Mojado: 1.5 veces mas que
el Aposito mojado V.A.C.®
GranuFoam™

e Mojado: 3 veces mas que
el Aposito mojado V.A.C.
VeraFlo™

Propiedades de distribucion del liquido de los apdsitos
Se compararon las propiedades de distribucion de liquido de los Apdsitos V.A.C.® GranuFoam™ y V.A.C. VeraFlo™ 7.

Métodos:

e Los Apésitos V.A.C.® GranuFoam™ y V.A.C. VeraFlo™ fueron cortados previamente y colocados entre 2 placas
transparentes; se comprimieron en un 65% a un espesor de 5.3 mm.
e Las placas fueron inmersas en un reservorio plastico transparente que contenia 15 mm de salina y se sacaron después de
6-, 15- y 30-minutos de tiempo de exposicion.
e Luego, se pesarony se midié la cantidad de salina absorbida por cada apdsito.
e Se repiti6 el procedimiento 5 veces y se analizo.

Resultados

Los datos demostraron que el Apdsito V.A.C. VeraFlo™ distribuyé mas liquido que el Apésito V.A.C.® GranuFoam™ ; el Aposito

V.A.C. VeraFlo™ halé mas salina del reservorio que el Apésito V.A.C.® GranuFoam™ (p<0.05) (Figura 4). Ademas, el movimiento
de liquido del Aposito V.A.C.® GranuFoam™ alcanzé equilibrio antes que el Aposito V.A.C. VeraFlo™ . Estos datos sugieren que el
Aposito V.A.C. VeraFlo™ puede tener propiedades de distribucion de liquido aumentadas®.
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Figura 4. Tiempo de distribucién de liquido de salina en ambos apdsitos (p<0.05). (ROCF-G: Apdsito V.A.C.® GranuFoam™; ROCF-V: Apdsito
V.A.C. VeraFlo™)

Efecto sobre la formacion de tejido de granulacion
Se utilizé un modelo porcino in vivo de herida de espesor total (n=12) para evaluar el espesor del tejido de granulacién>.

Métodos:

e (Cada animal recibi¢ heridas dorsales escisionales y contralaterales de espesor total de 5 cm de didmetro que fueron
tratadas con Terapia V.A.C. VeraFlo™ usando el Aposito V.A.C. VeraFlo™ o Terapia V.A.C.® usando el Aposito V.A.C.®
GranuFoam™.

e La Terapia V.A.C. VeraFlo™ fue establecida para la instilacion de 20 mL de salina normal, una saturacion de 5 minutos y
aplicacion de presion negativa de -125mmHg de forma continua por 2.5 horas por 10 ciclos al dia.

e La Terapia V.A.C.® fue establecida a una presiéon continua de -125mmHg.

e Después de 7 dias, se procesaron muestras de tejido para histologia y se tiferon con tricromo de Masson.

e Se midio el espesor del tejido de granulacion desde la base de la herida hasta la superficie de esta.

Resultados

Un incremento significativo en el espesor de la granulacion (43%, p<0.05; Figura 5) fue observado con la Terapia V.A.C.
VeraFlo™ usando los Apésitos V.A.C. VeraFlo™ en comparacion con la Terapia V.A.C.® usando los Apositos V.A.C.® GranuFoam™
(4.82 £ 0.42mm y 3.38 + 0.55mm, respectivamente, p<0.05). Los resultados de los hallazgos histoldégicos demostraron que

el incremento en el espesor de la granulacion ocurrié por la deposicion de tejido nuevo, no por la hinchazén (Figura 6)°’.

La optimizacion de los parametros de la terapia de instilacién, como el volumen de instilacién, el tiempo de saturacién y la
frecuencia de ciclo pueden permitir ain mas mejoras en el tejido de granulacion. Sin embargo, no se conoce cémo estos
resultados en cerdos se pueden correlacionar con los resultados en humanos.
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Aumento de un 43%
p<0.05

Grosor del tejido de granulacion (mm)

Terapia V.A.C.® con Terapia V.A.C. VeraFlo™ con
Aposito GranuFoam™ Apdsito V.A.C. VeraFlo™

Figura 5. Espesor del tejido de granulacion

Figura 6. Imagenes histolégicas de estudios en cerdos que demuestran una diferencia en el espesor del tejido de granulacion entre la
Terapia V.A.C.® con el Aposito V.A.C.® GranuFoam™ (izquierda) y la Terapia V.A.C. VeraFlo™ con el Apésito V.A.C. VeraFlo™ (derecha) después
de 7 dias de terapia.
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Instilacion periddica versus continua

Se utilizé un modelo de herida de agar para evaluar la distribucién de las soluciones instiladas de forma continua versus
periodica usando la Terapia V.A.C. VeraFlo™ 8. La instilacion continua es un método de terapia de instilacion provisto por otros
manufactureros de terapia de instilaciéon de heridas. Este consiste en la administracion continua de liquido (a una velocidad
constante) al lecho de la herida, eliminando mediante presién negativa; no hay tiempo de permanencia de la soluciéon ni se
permite que esta quede en el lecho de la herida. Como las publicaciones recientes han aludido resultados positivos con la
instilacién continua, se desarrollé un método para evaluar y comparar las diferencias entre las capacidades de distribucién de
liquido de la instilacién continua y la instilacion periédica provistas por la Terapia V.A.C. VeraFlo™.

Método:

e  Se desarrollaron modelos de heridas en agar para evaluar la habilidad de los métodos de instilacion de distribuir soluciones
de instilacién que contienen tintes solubles en agua en un lecho de herida simulado.

e Seinstilaron soluciones mediante terapia continua a una velocidad continua de 30ml/hr por 3.5 horas. Se instilaron
soluciones mediante terapia periédica con tres tiempos de saturacion de 10 minutos seguido de NPWT a -125mmHg. Se
usoé el Apdsito V.A.C. VeraFlo™ con ambas terapias.

e Los controles consistieron en el llenado manual hasta la saturacion de los lechos de herida simulados con soluciones de
tinte (método de llenado total).

e  Los resultados fueron evaluados con fotografia digital mediante analisis de pixeles de imagenes en negro y blanco.

Resultados

Los resultados mostraron que la instilacion periddica demostré una distribucion uniforme de las soluciones en todo el lecho de
la herida, mientras que la terapia de instilacion continua mostré una distribucién limitada de las soluciones en el lecho de la
herida (Figura 7). Hubo una cobertura significativamente mayor del lecho de la herida cuando la solucién se distribuyé usando
la instilacion periddica versus la continua (73.0 £ 3.2% vs. 30.3 + 10.7%; p<0.05). Esto sugiere que la terapia de instilacion
periédica con esponja menos hidrofobica permite una distribucién uniforme de las soluciones al lecho de la herida®.

Figura 7. Evaluacion de la
exposicion de la solucion de
instilacion mediante el andlisis de
pixeles

Llenado total Periddica Continua
% Llenado 100% 73% 30%
# Pixeles 3,585,153 2,618,746 1,085,595
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El modelo de heridas en agar también se seccioné para visualizar la exposicion a la solucién de instilacién en regiones tunelizadas
(flechas rojas, Figura 8) y de destruccién de tejido subcutaneo (flechas amarillas, Figura 8). Visualmente, parece que después de
la instilacién continua, hubo poca exposicion a la solucion en las regiones tunelizadas y de destruccion de tejido subcutaneo. Sin
embargo, después de la aplicacion de tres tiempos de saturacién de 10 minutos por terapia de instilacion, hubo evidencia visual que
las regiones tunelizadas y de destruccion de tejido subcutaneo del modelo estuvieron expuestas a las soluciones instiladas.

Figura 8. A la izquierda, se encuentra la seccion lateral del modelo de herida en agar después de una irrigacion continua de 3.5 horas. A la derecha,
se encuentra la seccion lateral del modelo de herida en agar después de tres tiempos de saturacion de 10 minutos con terapia de instilacion.

Reduccion de aerosolizacion bacteriana
Un estudio de simulacion en laboratorio (bench top) de aerosolizacion que evalué el potencial de contaminaciéon cruzada
ilustré que la Terapia V.A.C. VeraFlo™ permite la irrigacion controlada y contenida de heridas en comparacion con el lavado®°.

Método:

e Un modelo anatémico de cuidado de heridas (Seymour Il, VATA Anatomical Models, Canby, OR) fue inoculado con liquido
de herida simulado que contenia patégenos comunes de heridas inactivados de Escherichia coli (3 x 107 particulas) y
Staphylococcus aureus (3 x 107 particulas).

e Las particulas bacterianas se rotularon con fluorescencia para permitir la visualizacion.

e Las placas de coleccién fueron organizadas en una zona radial de 6 pulgadas alrededor de la herida simulada para
capturar las gotas aerosolizadas o salpicadura segun la herida se limpiaba usando lavado o la Terapia de V.A.C. VeraFlo™.

e Se administraron los siguientes productos disponibles comercialmente a 4-15 psi para el lavado:

- Sterile Wound Wash Saline® (Blairex Laboratories, Inc. Columbus, IN),
- Carra-Klenz™ Wound and Skin Cleanser (Carrington Laboratories Inc., Irving, TX)
- Ultra-Klenz™ Wound Cleanser (Carrington Laboratories, Inc., Irving,TX).

e Se uso6 salina normal con la Terapia V.A.C. VeraFlo™ (5 ciclos, cada ciclo consistié en 20 minutos de presion negativa

continua a -125mmHg, instilacion y 60 segundos de tiempo de saturacion).

Resultados

Los resultados mostraron que la limpieza de la herida mediante lavado causé significativamente mas aerosolizacion del liquido de
la herida y bacterias (p<0.05). Con estas técnicas, aproximadamente la mitad de las bacterias inoculadas fueron capturadas fuera
del lecho de la herida en los platos de coleccion. Las bacterias restantes no tomadas en cuenta pueden haber aerosolizado mas
alla de los platos de coleccién. Por el contrario, al usar la Terapia V.A.C. VeraFlo™ con salina normal, no se capturaron bacterias
en los platos de coleccion, y el 100% de las bacterias inoculadas fueron secuestradas hacia el contenedor del exudado. Los
resultados se muestran a continuacion en la Tabla 9 y la Figura 9. Este estudio informé que la Terapia V.A.C. VeraFlo™ permite
una irrigacion de heridas mas controlada y contenida en comparacion con las técnicas estandar, potencialmente reduciendo la
probabilidad de contaminacién cruzada entre pacientes, empleados de la salud y el ambiente circundante®:°.
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Tabla 9: Numero de particulas bacterianas aerosolizadas recuperadas a 3y 6 pulgadas del modelo de la herida

Método/Productos | Particulas E.coli 3” | Particulas E.coli 6" Particulas S. aureus 3” | Particulas S. aureus 6"
LBP* con Blairex 6.3 x 10° 6.0 x 10° 7.7 x 108 9.6 x 10°
LBP con Carra Klenz 8.5x 10° 4.9x 108 9.0x 10° 8.4 x10°
LBP con Ultra Klenz 6.7 x 10° 1.0x 107 6.8 x 10° 1.0x 107

Terapia V.A.C.
VeraFlo™ con Aposito
V.A.C. VeraFlo™

indetectable

indetectable

indetectable

indetectable

Terapia V.A.C.
VeraFlo™ con Apoésito
V.A.C. VeraFlo
Cleanse™

indetectable

indetectable

indetectable

indetectable

*|BP: Lavado de baja presiéon

10% -

107

10° -

10° -

10* -

107 -

107 -

Numero total de particulas aerosolizadas

10° -

107 5

Salina

Carra Klenz

Ninguna Ninguna
particula detectada particula detectada
T T
Ultra Klenz Aposito V.A.C.°® Aposito V.A.C®
VeraFlo™ VeraFlo™ Cleanse

BE. coli

WS, aureus
pe0.05

Figura 9. Aerosolizacién de particulas bacterianas usando limpiadores de heridas disponibles comercialmente y Terapia V.A.C. VeraFlo™
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Efectos en la limpieza de heridas y dano al tejido
Se uso un estudio porcino para comparar la limpieza de heridas y el dafo al tejido entre el lavado pulsatil y la Terapia V.A.C.
VeraFlo™ usando los Apdsitos V.A.C. VeraFlo™ 50",

Método

e Tres cerdos adultos recibieron 8 heridas escicionales de espesor total a las cuales se les permitié granular por 4 dias.

e Se usd una solucion que contenia particulas de fluoresceina con dextran para simular residuo y se aplicé a todas las
heridas el dia 4.

Las heridas fueron tratadas con:

- Lavado pulsatil (1 L salina en 2 minutos)

- 10 ciclos de Terapia V.A.C. VeraFlo™ (40 segundos de instilacién con salina, 5 minutos de saturacién, y 5 minutos de NPWT por 2 horas).
Para determinar la eficacia de la limpieza, se obtuvieron imagenes fluorescentes de heridas antes y después de la limpieza.
Se evalud el dano al tejido (ie, hinchazén inmediata del tejido) mediante cambios en el volumen y la profundidad de la
herida usando una camara 3-D e histologia.

Resultados

Los resultados mostraron que tanto el lavado pulsatil como la Terapia V.A.C. VeraFlo™ demostraron una reduccion en la
fluoresceina con dextran (95% + 1.5% vs. 99% =+ 0.6%, respectivamente), indicando una limpieza efectiva de la herida por
ambas terapias (Figuras 10 y 11A). Los cambios en el volumen de la herida (-22% =+ 8.3% Terapia V.A.C. VeraFlo™ vs. 4.5% =
2.5% lavado pulsatil; Figura 11B) y la profundidad de la herida (-19% =+ 6.4% Terapia V.A.C. VeraFlo™ vs. 4.7% + 2.1% lavado
pulsatil) demostraron que la herida tratada con lavado pulsatil exhibio significativamente mas hinchazén (p<0.05) que las heridas
tratadas con la Terapia V.A.C. VeraFlo™, lo que indica que el lavado pulsatil puede causar dafo al tejido durante la limpieza. De
forma similar, los resultados de la histologia demostraron que el lavado pulsatil tuvo una puntuacién un poco mas alta en cuanto
al edema en comparacién a la Terapia V.A.C. VeraFlo™. Estos datos sugieren que la Terapia V.A.C. VeraFlo™ puede proveer una
limpieza de la herida mas efectiva al causar menos edema del tejido en comparacién con lavado pulsatile®e!,
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Terapia con lavado pulsatil

Antes de la limpieza Después de la limpieza

Terapia V.A.C. VeraFlo™

Antes de la limpieza Después de la limpieza

Figura 10. Imagenes de las heridas antes y después de la limpieza con lavado pulsatil (arriba) o la Terapia V.A.C. VeraFlo™ (abajo). El verde
representa la fluorescencia de las particulas de fluoresceina con dextran en la herida. Virtualmente, toda la fluorescencia se elimina después
de la limpieza con ambas modalidades.
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Figura 11. A. Eficacia de la limpieza evaluada como una reduccién en la fluorescencia entre la Terapia V.A.C. VeraFlo™ y el lavado pulsatil.

B. La hinchazén evaluada como un cambio en el volumen entre la Terapia V.A.C. VeraFlo™ y el lavado pulsatil (p<0.05).
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Alteracion en las biopeliculas ex vivo

Usando un modelo de biopelicula ex vivo, se evalué la habilidad de la Terapia V.A.C. VeraFlo™ para causar una alteracion en la
biopelicula en comparacién con la Terapia V.A.C.® y un control (ie, sin tratar, sin NPWT y sin instilacion)®?. El modelo consistié en
una biopelicula madura de Pseudomonas aeruginosa, un patdgeno comun en las heridas que en este modelo tenfa una sustancia
polimérica extracelular y un estado metabolico similar a la biopelicula que se encuentra en heridas cronicas. Ademas, esta
biopelicula crecid en explantes de piel porcino, que tienen una composicion y estructura similar a la piel humana. Se aplicaron
apositos V.A.C. VeraFlo™ a los explantes de la biopelicula y se administrd Terapia V.A.C. VeraFlo™ por 24 horas, con instilacion
administrada cada 4 horas con un tiempo de saturacién de 10 minutos; se administré presion negativa a -125 mmHg entre los
ciclos de instilacion. Las soluciones de instilacion probadas incluyeron salina al 0.9% y polihexanida al 0.1%. La Terapia V.A.C.®
fue programada para la administracion de terapia continua a -125 mmHg por 24 horas. Las muestras control no recibieron
NPWT ni instilacion.

Se evaluaron las biopeliculas después de la terapia mediante unidades formadoras de colonia (CFU/mL) y escan de microscopio
electronico. Al terminar 24 horas de terapia y en comparacion con los controles no tratados, no hubo cambios significativos en
la carga bacteriana en las muestras tratadas con Terapia V.A.C.® o Terapia V.A.C. VeraFlo™ con la instilacién de salina normal. Sin
embargo, las muestras tratadas con Terapia V.A.C. VeraFlo™ con instilacion de polihexanida al 0.1% mostraron una reduccion
de aproximadamente 3-log (99.8%) en las cifras bacterianas en comparacion con los controles no tratados (Figura 12). Aunque
estos hallazgos no han sido confirmados en estudios en humanos, estos sugieren que la Terapia V.A.C. VeraFlo™ en combinacion
con una solucién limpiadora apropiada puede tener la habilidad de causar una alteracién en la biocarga soluble®?.

108 -
107+
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10% -
104

103 -

CFU/ml promedio

107 -

10* 4

10°

No tratado Terapia V.A.C.® Terapia V.A.C.® VeraFlo™  Terapia V.A.C.® VeraFlo™
con salina normal con polihexanida al 0.1%

Figura 12. Muestras tratadas con Terapia V.A.C VeraFlo™ en combinacion con polihexanida al 0.1% mostraron una reduccién de
aproximadamente 3-log (99.8%) en las cifras bacterianas en comparacién con los controles no tratados.
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Tabla 10: Propiedades de la Terapia V.A.C VeraFlo™

Propiedad demostrada

Descripcion del estudio

Resultados

Distribucion del liquido®”

* Los Apositos V.A.C.® GranuFoam™ y V.A.C.
VeraFlo™ fueron cortados previamente y
colocados entre 2 placas transparentes.

e Se comprimieron cada una en un 65% a un
espesor de 5.3.

e Se sumergieron las placas en un reservorio
plastico transparente que contenia 15 mm
de salina y se sacaron después de 6, 15 0 30
minutos de exposicion.

e Luego, se pesaron y se midi6 la cantidad de salina

absorbida por cada apésito.

Se repiti6 el procedimiento 5 veces y se analizo.

e Los datos mostraron que el Apésito V.A.C. VeraFlo™
distribuyd mas liquido que el Apdsito V.A.C.®
GranuFoam™.

e El Apodsito V.A.C. VeraFlo™ hald mas salina del
reservorio que el Aposito V.A.C.® GranuFoam™
(p<0.05).

e El movimiento de liquido para el Apésito V.A.C.®
GranuFoam™ alcanzé equilibrio antes que los Apdsitos
V.A.C. VeraFlo™.

e Estos datos sugieren que el Aposito V.A.C. VeraFlo™
puede tener propiedades de distribucién de liquido
aumentadas.

Efecto en la formacion de
tejido de granulacion®’

Modelo porcino in vivo (n=12) que compard
la Terapia V.A.C. VeraFlo™ usando el Apdsito
V.A.C. VeraFlo™y Terapia V.A.C.® usando el
Apdsito V.A.C.® GranuFoam™.
- La Terapia V.A.C. VeraFlo™ incluyé la
instilacion de 20 ml de salina
normal retenida por 5 minutos con
presion negativa a -125mmHg por 2.5 horas
continuas por 10 ciclos diarios.
- La Terapia V.A.C.® se program6 a una
presion continua de -125 mmHg.

* Un 43% (p<0.05) de aumento en el espesor del tejido
de granulacién al usar el Apdsito V.A.C. VeraFlo™.

e Los datos demostraron que la Terapia V.A.C. VeraFlo™
usando el Apésito V.A.C. VeraFlo™ aument6 el llenado
de la herida sobre la tradicional Terapia V.A.C.®
usando el Aposito V.A.C.® GranuFoam™.

Distribucion de la solucion
entre la superficie de la
herida®®

Modelo in vitro para evaluar la habilidad para
distribuir la solucién en una herida entre la
terapia de instilacion y la irrigacion continua.
El modelo de herida en agar fue instilado de
forma continua con solucién mientras se aplicd
presién negativa (30 mU/hr por 3.5 horas) o
con terapia de instilacion (tres tiempos de
permanencia de 10 minutos seguido de la
aplicacion de NPWT).

Después de la instilacion, se evalud el modelo
para la distribucion de liquido en la superficie
de la herida.

e La terapia de instilacion cubrié el 73% de la superficie
de la herida.

e Con irrigacién continua, la solucion cubrio el 30% de
la superficie de la herida.

e La terapia de instilacion permite una mejor
distribucién en la superficie de la herida, incluidas
las &reas tunelizadas y de destruccion de tejido
subcutaneo.

Prevencion de aerosolizacion
bacteriana®®®

Irrigacion de herida simulada para evaluar la
instilacion versus el lavado y el potencial de
contaminacion cruzada.

- Se inoculé un modelo anatémico con liquido
de herida simulado que contenia
patégenos comunes de heridas inactivados
Escherichia coli y Staphylococcus aureus.

- Se colocaron placas de coleccién: 3y 6
pulgadas alrededor de la herida para capturar
gotas o salpicaduras de la herida seguin esta
se limpiaba.

e Aproximadamente la mitad de las bacterias fueron
capturadas en los platos de coleccién para el lavado.

e Usando la Terapia V.A.C. VeraFlo™ con salina normal,
no se detectaron gotas con bacterias en los platos de
coleccion.

e La terapia de instilacién permite una irrigacion de
la herida mas controlada y contenida mientras que
las técnicas de limpieza estandar permitieron la
aerosolizacion bacteriana.

Capacidad de la terapia
de instilacion de limpiar
residuos de la herida®®!

* Modelo porcino in vivo para evaluar la
capacidad de limpieza de la Terapia V.A.C.
VeraFlo™ vs. el lavado pulsatil.

e Se inocularon heridas con una solucion de
dextran fluorescente.

e Se limpiaron las heridas con salina mediante
10 periodos de retencién de 5 minutos
(Terapia V.A.C. VeraFlo™) o 1 litro de salina en
2 minutos (lavado pulséatil).

* Se midieron la reduccién de la fluorescencia y
la hinchazén de tejido resultantes.

e Tanto el lavado pulsatil como la Terapia V.A.C.
VeraFlo™ fueron efectivos en limpiar la herida (segun
mostrado por la reduccion de la fluoresceina después
de la limpieza).

e La Terapia V.A.C. VeraFlo™ produjo una hinchazén
significativamente menor del tejido (ie, cambio en
el volumen de la herida; p<0.05) y de trauma que el
lavado pulsatil.
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Tabla 10: Propiedades de la Terapia V.A.C VeraFlo™ (cont.)

Alteraciéon de la biopelicula | ® Modelo de biopeliculas de explantes de piel e Ocurrié una reduccion de aproximadamente 3-log

ex vivo usando terapia de porcina ex vivo (99.8%) en la biocarga soluble usando polihexanida al

instilacion® - Biopelicula madura de Pseudomonas 0.1% con Terapia V.A.C. VeraFlo™
aeruginosa (~107-108 organismos) crecidos en
explantes de piel procina

- Se administro Terapia V.A.C. VeraFlo™ por 24
horas, se administré instilacion cada 4 horas,
tiempo de saturacion de 10 minutos; se ad-
ministré presion negativa -125 mmHg entre los
ciclos de instilacion

- Se probaron varias soluciones, entre ellas poli-
hexanida al 0.1% y salina normal

- Se evaluaron las biopeliculas después de la
terapia con recuentos de colonia (CFU/mL) y
escan de microscopia electrénica
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Estudios de casos
Como con cualquier estudio de caso, los resultados no se deben interpretar como una garantia de resultados similares. Los
resultados individuales pueden variar, dependiendo de las circunstancias y la condicion del paciente.

Estudio de caso 1

Un hombre de 83 afios se presentd con una herida postoperatoria abierta y contaminada en el lugar de ileostomia previa. Se
inici6 Terapia V.A.C. VeraFlo™ usando Apdsito V.A.C. VeraFlo™. Se instil6 Microcyn® (Oculus Innovative Sciences, Petaluma, CA)
hasta que la esponja se llend, seguido de un tiempo de saturacién de 10 minutos. La instilacion se repitié cada 4 horas seguida
de presion negativa continua a -125 mmHg por 12 dias. Los cambios de apdsito se llevaron a cabo cada 2-3 dias. La terapia se
descontinud cuando el paciente fue sacado del cuidado agudo vy la herida podia ser tratada con cuidado de herida local sola-
mente. No ocurrieron complicaciones durante la terapia.

Figura 13.

A. Herida postoperatoria inmediata del cuadrante B. Aplicacion de la Terapia V.A.C. VeraFlo™ con
inferior derecho instilacion de Microcyn®

{Q}ﬁ WA !

AR
C. Dia 10 de Terapia V.A.C. VeraFlo™ al 4to cambio D. Seguimiento al dia postoperatorio nimero 34
de apdsito
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Estudio de caso 2

Una mujer de 43 anos se presentd con una herida de pecho infectada posterior a radiacién. Previo al desbridamiento, se evalué
la herida visualmente en busca de infeccion. Los cultivos de una biopsia de herida por perforacion fueron positivos para biocarga
bacteriana. La paciente recibi¢ antibioticos sistémicos y desbridamiento de la herida. Se inici¢ Terapia V.A.C. VeraFlo™ usando el
Aposito V.A.C. VeraFlo™. Se instild Prontosan® (B.Braun Medical Inc., Bethlehem, PA) hasta que la esponja se llend seguido de

un tiempo de saturacion de 3 minutos. Se repitio la instilacién cada cuatro horas seguida de presién negativa continua a -125
mmHg por 3 dias. No ocurrieron complicaciones durante la terapia, y hubo presente tejido de granulacion con cultivos negativos

al momento de cubrir con un colgajo del latissimus.

Figura 14.

A. Herida de pecho irradiada

r 3
/,’l

C. Herida después del desbridamiento de costilla y
cartilago y 4 dias de Terapia V.A.C. VeraFlo™

T [—

E. 6 semanas después de la reconstruccion de la pared
del pecho con un colgajo del latissimus

D. Escision de la piel irradiada
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Estudio de caso 3

Una muijer de 86 anos con diabetes y enfermedad vascular periférica se presentd con un absceso en el pie izquierdo. Previo al
desbridamiento, se evalué la herida visualmente en busca de infeccién. Los cultivos de una biopsia de herida por perforacion eran
positivos para carga bacteriana. La paciente recibi¢ antibiéticos sistémicos y desbridamiento de la herida. Se inicio la Terapia V.A.C.
VeraFlo™ usando Apdsito V.A.C. VeraFlo™. Se instild salina hasta que la esponja se llené seguida de un tiempo de saturacion de

3 minutos. Se repitio la instilacion cada 2 horas seguido de presion negativa continua a -125 mmHg por 3 dias. No ocurrieron
complicaciones durante la terapia, y hubo tejido de granulacion presente con cultivos negativos al momento del cierre primario.

Figura 15.

A. Absceso del pie izquierdo al momento de B. Se vacio el absceso y se desbridé la herida
presentarse

C. Aplicacién de la Terapia V.A.C. VeraFlo™ D. Después de 3 dias de Terapia V.A.C. VeraFlo™, la
herida estaba lista para el cierre primario

E. 2 semanas después del cierre primario
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Estudio de caso 4

Una paciente de 69 anos con historial de hipertension arterial se presentd con un fractura abierta del maléolo lateral izquierdo. Se llevd
a cabo un desbridamiento quirdrgico inicial amplio, sequido de Terapia V.A.C. VeraFlo™ por 9 dias. Se inici6 la Terapia V.A.C. VeraFlo™
usando el Apdsito V.A.C. VeraFlo™. Se instilé salina (NaCl al 0.9%) hasta que se llend la esponja, seguido de un tiempo de saturacion de
10 minutos. Se aplico un aposito fino de hidrocoloide alrededor de los bordes de la herida para mayor proteccion de la piel. Se repitié la
instilacion cada 6 horas, seguida de presién negativa continua a =125 mmHg. Los cambios de apdsito ocurrieron los dias 3 y 6, con la
eliminacion final el dia 9. Después de 9 dias de terapia, hubo un desarrollo rapido de tejido de granulacién homogéneo y una apariencia
limpia dela herida. Se aplicd un injerto de piel de espesor parcial el dia 10, y para el dia 18 la herida habfa cerrado totalmente.

Figura 16.

N =

A. Dia 0: Presentacion de una fractura B. Dia 0: Aplicacion de Terapia V.A.C. C. Dia 3: La herida después del primer

abierta del maléolo lateral del tobillo VeraFlo™. cambio de aposito
izquierdo

D. Dia 3: Un aposito fino de hidrocoloide E. Dia 9: Desarrollo répido de tejido de F. Dia 10: Aplicacion de un injerto de piel
aplicado alrededor de los bordes de la granulacién homogéneo con apariencia de espesor parcial
herida para proteccién adicional de la piel limpia de la herida

G. Dia 18: Herida completamente cerrada
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Estudio de caso 5

Un paciente de 22 afos sin historial de enfermedades concomitantes se presentd con una fractura abierta dela rodilla izquierda
(fractura conminuta del platillo tibial) y un defecto de la piel en la rodilla anterior causado por un accidente de motocicleta. Se llevéd

a cabo un desbridamiento extenso, sequido de reconstruccién de hueso con tornillos. Se inicié tratamiento estandar, incluido lavado
pulsatil y antibiéticos intravenosos, pero el dia 3, el paciente desarroll6 infeccion de piel con bacterias necrotizantes segtin datos
confirmatorios microbioldgicos (ie, cultivos de la herida y muestras de tejido) y clinicos (p.ej., fiebre, enrojecimiento, hinchazén y pus).
El dia 6, se llevd a cabo el desbridamiento y lavado articular, y se inicié Terapia V.A.C. VeraFlo™ usando Apdsito V.A.C. VeraFlo™ por
12 dias. Se instil¢ salina (NaCl al 0.9%) hasta que se llend la esponja, seguido de un tiempo de saturacién de 10 minutos. Se repiti¢
la instilacién cada 6 horas, sequida de presion negativa continua a -125 mmHg. Los cambios de ap6sito ocurrieron cada 3 dias y se
eliminé finalmente el aposito el dia 12 de terapia. El cierre total de la herida ocurrié 12 dias después de descontinuar la terapia.

Figura 17.

A. Presentacion inicial de fractura abierta de la rodilla izquierda (fractura conminuta del
platillo tibial) con un defecto de la piel de la rodilla anterior

B. Desarrollo de infeccion de piel con bacterias necrotizantes.

C. El cierre total de la herida ocurrié 12 dias después de descontinuar la terapia.
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Estudio de caso 6

Un hombre de 67afios se presentd con una herida por trauma infectada (crecimiento moderado de Enterococcus faecalis). Después de
un desbridamiento adecuado, se inici6 Terapia V.A.C. VeraFlo™ usando Apdsito V.A.C. VeraFlo™. Inicialmente, se instilaron 10 mL de
salina normal; sequido de un tiempo de saturacion de 15 minutos. Se repiti¢ la instilacion cada 3.5 horas, sequida de presién negativa
a-125 mmHg por 7 dias. Se cambié la instilacion a una solucién de Ringer lactato al momento del primer cambio de apdsito. No
ocurrieron complicaciones durante la terapia, y la herida estaba limpia y cerrd de la primera intencion.

Figura 18.

A. La herida inicialmente B. Primer cambio de ap6sito seguido de
desbridamiento quirdrgico

C. Segundo cambio de ap6sito, seguido de D. La herida 7 dias después de la Terapia
desbridamiento quirurgico. V.A.C.VeraFlo™
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Estudio de caso 7

Un hombre de 74 anos con hipertension se presentd con una herida neuropatica infectada (crecimiento limitado de Morganella
morganii'y Stapylococcus aureus junto con crecimiento moderado de Bacteroides fragilis) ubicada en su pie derecho. Después de

un desbridamiento adecuado, se inici¢ Terapia V.A.C. VeraFlo™ usando Aposito V.A.C. VeraFlo™. Se instilé solucion de Ringer lactato
(10mL), seguido de un tiempo de saturacion de 15 minutos. Se repitié la instilacién cada 3.5 horas, seguida de presion negativa
continua a -125 mmHg por 9 dias. Los cambios de apésito ocurrieron cada 2-3 dias. No ocurrieron complicaciones durante la terapia,
y hubo tejido de granulacién presente sin signos de infeccién segun los resultados clinicos y de cultivos. Luego, la herida fue tratada
con Terapia VA.C.®.

Figura 19.

A. Presentacion inicial de la herida B. Primer cambio de apdsito

-

C. Segundo cambio de aposito D. Tercer cambio de aposito

E. La herida después de 9 dfas de Terapia V.A.C.
VeraFlo™
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Estudio de caso 8

Un hombre de 56 afos con diabetes se presentd con una Ulcera en el pie por diabetes infectada (crecimiento moderado de
estreptococos). Después de un desbridamiento adecuado, se inicié Terapia V.A.C. VeraFlo™ usando Apésito V.A.C. VeraFlo™ .
Se instil6 solucién de Ringer lactato (22mL), sequido de un tiempo de saturacion de 15 minutos. La instilacién se repitié cada
3.5 horas, seguida de presion negativa continua a -125 mmHg por 6 dias. Los cambios de apdésito ocurrieron cada 1-2 dias. No

ocurrieron complicaciones durante la terapia, y hubo tejido de granulacion presente sin signos de infeccién segun los resultados

clinicos y de cultivos. Luego, las heridas se trataron con Terapia V.A.C.®.

Figura 20.

nmeypeeny
!

. ,J‘;
A. Heridas en la parte superior del pie (izquierda) y parte inferior del pie (derecha) en la
presentacion inicial.

4
B. Segundo cambio de aposito en la parte superior del pie (izquierda) y parte inferior del
pie (derecha).

C. Heridas en la parte superior del pie (izquierda) y la parte inferior del pie (derecha)
después de 6 dias de Terapia V.A.C. VeraFlo™
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