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Introduccion

Esta publicacion describe el estandar de cuidado actual para las incisiones quirlrgicas y revisa la literatura médica relacionada con el
uso de la terapia de presion negativa para heridas (NPWT, por sus siglas en inglés; Terapia V.A.C.®, KCl USA, Inc., San Antonio, TX) en
comparacién con incisiones quirlirgicas (NPWT incisional). La monografia también proveera experiencia clinica y evidencia cientifica
relacionada con el Sistema de Tratamiento para Incisiones Prevena™ (KCI USA, Inc., San Antonio, TX), que provee NPWT incisional en
un disefo facil de usar.

Descripcion del Sistema de Tratamiento para Incisiones Prevena™

La Terapia Prevena incorpora todos los elementos funcionales de la NPWT que son necesarios para el manejo de incisiones
quirdrgicas cerradas?. El sistema tiene las ventajas afadidas de tener un concepto sencillo y apdsitos que se adaptan a la
anatomia, especialmente disefiados para manejar y proteger las incisiones quirirgicas después del cierre primario. Los apositos
son faciles de aplicar y usar en la sala de operaciones (OR, por sus siglas en inglés). El sistema también puede hacer la transiciéon
de la OR al hospital y/o a entornos ambulatorios para uso por multiples cuidadores.

El Sistema de Tratamiento para Incisiones Prevena consta de los siguientes componentes:

e Los Apositos para Incisiones Prevena™ se aplican sobre incisiones limpias con suturas o grapas en un proceso sencillo
- Aposito Prevena™ Peel & Place™:
e £l apdsito (Figura 1) tiene un indicador de presion integrado que indica que al deprimirse indica que la presién negativa
en el sistema esta entre -75mmHg a -125mmHg. Un botén indicador de presién levantado indica que la presion
negativa es menor de 75mmHg.

Figura 1. Sistema de Tratamiento para Incisiones Prevena™ con el Aposito Prevena™ Peel & Place™

e Una capa en tela de poliéster de interfaz con plata iénica al 0.019% absorbe liquido de la superficie de la piel. El
propdsito de la plata no es tratar la infecciéon sino solamente reducir la colonizacién bacteriana en la tela.

e La esponja de poliuretano que cubre la capa de interfaz tiene un tamafo de poro de 400-600 micrones y un
colorante violeta; la esponja distribuye la presiéon negativa al lugar de la incisién.

e Una ldmina de poliuretano con adhesivo acrilico hace que el apdsito se adhiera a la piel que rodea la incision.

¢ Una capa de poliuretano encapsula la esponja y la capa de interfaz, lo que provee un sistema cerrado.

e E| Aposito Prevena Peel & Place esta disefiado para el manejo de incisiones de < 20 cm (8") de largo y no debe
alterarse para adaptarlo a incisiones mas largas, mas cortas o curvas.

e Este apodsito puede usarse con la Unidad de Terapia Prevena™ 125 (arriba). El Conector V.A.C.® que viene en el kit
del apdsito también permite a los médicos usar este apdsito con otras Unidades de Terapia V.A.C.
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- Apdsito Prevena™ Adaptable™
e Este apdsito de esponja autoadhesiva (Figura 2A) tiene una configuracion Unica que permite al médico alterar el
aposito para cubrir incisiones quirdrgicas cerradas de diferentes tamanos y formas, incluidas incisiones lineales > 20 cm
(8"), incisiones que se intersectan o incisiones no lineales.

Figura 2: Sistema de Tratamiento para Incisiones Prevena™ con Apoésito Prevena™ Adaptable™ (A) Prevena™ Apoésito
Adaptable™ con hidrocoloide en cada lado de la esponja para ayudar a fijarlo a la piel (también se proveen tiras de
hidrocoloide adicionales); (B) Unidad de Terapia Prevena™ 125; (C) Conector con indicador de presion integrado.

o

e Aunque el Aposito Prevena Adaptable esta previsto principalmente para uso con la Unidad de Terapia Prevena 125
(Figura 2B), el aposito tiene un acoplador que permite usarlo con otras Unidades de Terapia V.A.C. también.

e El conector usado con el Apdésito Prevena Adaptable también tiene un indicador de presion integrado (Figura 2C),
el cual cuando colapsa, indica que la presion negativa en el sistema esta entre -75mmHg a -125mmHg.
Un botén indicador de presion elevado indica que la presion negativa es menor de -75mmHg.

¢ La Unidad de Terapia Prevena 125 provee 7 dias de presion negativa continua a -125 mmHg a través del apésito hasta el
lugar de la incision; la unidad es operada por baterfas, es liviana, se puede cargar facilmente y esta disefada para el uso en
un solo paciente.

e El Contenedor Prevena de 45mL para recoger el exudado de la incision.

e Las Tiras Selladoras Prevena, que pueden usarse para ayudar a sellar fugas alrededor del aposito.

Todos los materiales que estan en contacto con el paciente no contienen latex ni DEHP [Di(2-etilhexil)ftalato].

Diseno de los Apésitos para Incisiones Prevena™
El disefio de los Apositos para Incisiones Prevena fue derivado del sistema de apositos de la NPWT descrito por un nimero de
médicos en sus informes de estudios clinicos sobre la NPWT incisional®®. El apdsito usado en estos estudios clinicos fue construido
de materiales disponibles en el mercado:

e Una capa de interfaz entre la piel (por lo general, un apésito no adherente)

e Aposito V.A.C.® GranuFoam™

e Lamina adhesiva V.A.C.®
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Fue configurado como se muestra en la Figura 3 (Apdsito NPWT incisional) y preparado manualmente por el cirujano usando
tiempo valioso de la sala de operaciones (OR) para construirlo.
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Figura 3 (Aposito para Incisiones Prevena) ilustra la configuracién de estos mismos elementos en los Apdsitos para Incisiones
Prevena, que vienen en una configuracion preconstruida que toma solo minutos para aplicar. La Tabla 1 compara directamente
estos materiales en los dos apdsitos.

Figura 3. Seccion cruzada de Sistemas de Apositos (segun aplicado al paciente)

>
Material de interfaz ‘

entre la piel S

Lamina adhesiva

4

Esponja reticulada

Apésito de NPWT Incisional Apésito para Incisiones Prevena™

Estos sistemas de apositos difieren principalmente solo en el tipo de material de interfaz usado entre la piel. El propésito de los
apositos no adhesivos era proteger la piel del contacto directo con el Aposito V.A.C. GranuFoam vy a la vez permitir la administracion
libre de presiéon negativa al lugar de la herida y la eliminacion de exudado del lugar de la herida. La capa de interfaz entre la piel

del Apo6sito para Incisiones Prevena equivalente es una tela tejida de poliéster que desempena las mismas funciones que el apésito
no adhesivo ya que protege la piel del contacto con la esponja, permitiendo a la vez la administracién de presiéon negativa y la
eliminacion del exudado.

Ademas, la Unidad de Terapia Prevena 125 administra terapia de presion negativa a la herida a -125 mmHg equivalente a las
Unidades de Terapia V.A.C., que han sido descritas en estudios clinicos de referencia sobre la NPWT incisional.

La equivalencia de la Terapia Prevena con la NPWT incisional reportada en la literatura médica queda establecida y los resultados
clinicos reportados en estos estudios también son aplicables a la Terapia Prevena.

Indicaciones y Uso

El Sistema de Tratamiento para Incisiones Prevena esta previsto para manejar el entorno de heridas quirlrgicas cerradas y la piel
intacta circundante en pacientes con riesgo de desarrollar complicaciones posoperatorias, como infeccién, al mantener un entorno
cerrado mediante la aplicacion de un sistema de terapia de presién negativa para heridas en la incision. La capa de interfaz entre la
piel del Aposito para Incisiones Prevena con plata reduce la colonizacion microbiana en la tela.

El Sistema de Terapia Prevena se aplica inmediatamente después de una cirugia (es decir, en un campo estéril) en incisiones cerradas
limpias durante un minimo de 2 dias y un maximo de 7 dias. La Unica contraindicacion es la sensibilidad a la plata debido a que esta

presente en la capa de interfaz con la piel, aunque la concentracion es muy baja (0.019%)".

La informacién completa de seguridad se incluye en la rotulacion del producto y esta disponible en KCI1.com.
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Estandar de Cuidado (SOC) para Incisiones Quirurgicas
Las incisiones quirurgicas tradicionalmente se han cerrado mediante cicatrizacion de primera intencion usando suturas®, grapas'®,
adhesivos tisulares''?, cinta de papel' o una combinacién de estos métodos.

e Easterlin y sus colaboradores informaron que una desventaja de las suturas y las grapas es que son dispositivos de tension,

lo cual concentra la fuerza en puntos pequefios a lo largo de la incision. Estos puntos de tensidon pueden causar isquemia y,
posiblemente, necrosis del tejido®.

e En 2009, Livesey y sus colaboradores en un estudio aleatorio controlado (RCT, por sus siglas en inglés) compararon los
adhesivos de piel versus las grapas quirdrgicas en cirugias de remplazo total de cadera. Ellos informaron que las grapas eran
maés rapidas y faciles de usar que los adhesivos de piel y los cirujanos encontraron que los adhesivos de piel representan
mas complicaciones técnicas'. Sin embargo, los cirujanos de laparoscopia han descubierto que el uso competente del
adhesivo tisular se adquiere con la experiencia'’. Una desventaja del uso del adhesivo tisular sobre las incisiones es que el
adhesivo puede interferir con la cicatrizacién ya que puede actuar como una barrera para la epitelializacion'.

La cinta de papel se ha usado sola o en combinacién con suturas o grapas para el tratamiento de incisiones quirlrgicas'®.
Atkinson reportd en un estudio aleatorio controlado (RCT) que la cinta de papel fue répida de aplicar, disminuyé
significativamente el volumen de la cicatriz y evit6 las cicatrices hipertréficas'. Una desventaja del uso de cintas de papel
es que no es efectiva en heridas himedas o sangrantes, ya que la humedad puede despegar el adhesivo o comprometer la
integridad del papel en si'®. Atkinson recomienda que no se aplique la cinta de papel hasta 5 dias después de la cirugia o
después de la epitelializacion de la incision quirlrgica™.

Se han usado muchos productos para el tratamiento de incisiones quirdrgicas cerradas. Estas incluyen los apositos tradicionales
de gasa'’ y terapias avanzadas como hidrocoloides'’, factores de crecimiento'®, cultivos de piel', ultrasonido de baja frecuencia?,
y NPWT>*. Las terapias avanzadas, como factores de crecimiento aplicados tépicamente’®, cultivo de piel™ y NPWT,3* 2122 fueron
desarrollados inicialmente para ayudar a los pacientes con heridas abiertas cronicas y agudas dificiles de cicatrizar y luego se
encontré que eran Utiles sobre incisiones cerradas.

Revisidn de la literatura sobre la Terapia Prevena y la NPWT incisional

La NPWT administrada por la Terapia V.A.C.® (KCI USA, Inc., San Antonio, Texas) se ha convertido en un sistema avanzado y
comprobado de terapia para heridas en el tratamiento de heridas abiertas agudas y crénicas?'~?°. Los médicos y profesionales
clinicos reconocen la utilidad potencial de esta terapia complementaria en su practica diaria y reportan haberla usado en formas
novedosas para atender las necesidades del paciente.

La cantidad de evidencia para usar la NPWT sobre las incisiones quirdrgicas cerradas y limpias ha estado creciendo a un ritmo
constante desde 2006. Segun la Escala de Clasificacion de Evidencia para Estudios Terapéuticos (Tabla 2) desarrollada por

la Asociacion Americana de Cirujanos Plasticos (ASPS, por sus siglas en inglés)?’, en la actualidad hay 4 estudios aleatorios
controlados (RTC) Nivel 1 que reportan sobre la experiencia clinica con la NPWT incisional y la Terapia Prevena. La Figura 4
clasifica los 18 articulos en revistas sobre la NPWT incisional y la Terapia Prevena para incisiones segun los niveles de evidencia de
la ASPS: 4 Estudios Aleatorios Controlados (RTC) (Nivel 1), 1 estudio comparativo prospectivo (Nivel Il), 7 estudios retrospectivos
de cohorte o comparativos (Nivel lll), 4 serie de casos (Nivel IV) y 2 informes de casos (Nivel V). Como se muestra en la Figura

4, los tipos de heridas tratadas con NPWT incisional y la Terapia Prevena para incisiones continan amplidndose e incluyen
fracturas (por ejemplo, de cadera, extremidad inferior), reconstruccion de la pared abdominal, laparotomia, esternén e incisiones
quirdrgicas vasculares.
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Figura 4. Articulos en revistas médicas sobre la NPWT la Terapia Prevena para incisiones clasificados de acuerdo a los

Niveles de Evidencia de la ASPS?’
A Estudios aleatorios controlados

@ Estudios prospectivos de cohorte
Estudios retrospectivos de
cohorte o comparativos

Serie de casos
Informes clinicos de casos,
Investigacion preclinica

NIVEL PRIMER AUTOR (ANO) TERAPIA HERIDAS
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Stannard (2012)* . Fracturas de alta energia RCT?
tannard (2006)3 (Analisis .

- CT1 = Lesiones supurantes

provisional)

CT2 = Fracturas de alta energia
Masden (2012)%8 PWT Multiples (la mayoria amputaciones de la
xtremidad inferior)
Pachowsky (2012)*° erapia Prevena

tkins (2009) PWT
Reddix (2009)” PWT racturas acetabulares
Reddix (2010)2 PWT racturas acetabulares
auber (2012)3" PWT ngle
Condé-Green (2012)3? PWT Abdominal
Matatov (2013)33 erapia Prevena Heridas en la ingle
Blackham (2012)3** PWT Heridas de cirugia oncolégica
Bonds (2013) Colectomia abierta

Haghshenasskashani (2012)3® Terapia Prevena Extremidad inferior

| Dutton (2012)* | NPWT | Abdominal

*NPWT = NPWT incisional seguin administrada por la Terapia V.A.C.®  "Fracturas del calcaneo, pil6n tibial y meseta tibial

Los resimenes de las publicaciones clinicas sobre la NPWT incisional y la Terapia Prevena para incisiones a continuaciéon y en la Tabla 3
se enumeran en orden segun el nivel de clasificacion de la ASPS.
e En un estudio aleatorio controlado, prospectivo y multicéntrico, Stannard y sus colaboradores compararon el uso de
la NPWT incisional con los apdsitos posoperatorios estandares (Control) sobre incisiones quirdrgicas cerradas y limpias
después de fracturas de alta energia. La poblacion del estudio constd de 249 pacientes con 263 fracturas del calcaneo,
pilén tibial y meseta tibial®. (Nivel | de Evidencia)
- De esos pacientes, 130 con 141 fracturas fueron asignados al azar a NPWT incisional y 119 con 122 fracturas al grupo
de Control (apdsitos posoperatorios estandar).
- Los resultados revelaron 23 infecciones en total en el grupo de Control en comparacion con 14 en el grupo de NPWT
(p=0.049)y 20 casos de dehiscencia en el grupo de Control en comparacién con solo 12 en el grupo de NPWT (p = 0.044)*.
- Estos hallazgos ilustran el uso efectivo de la NPWT sobre incisiones quirlirgicas cerradas y limpias después de fracturas
de alta energia.
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e Stannard y sus colaboradores presentaron los resultados provisionales de 2 Estudios Aleatorios Controlados (RTC)
gue compararon el uso de la NPWT incisional contra los apdsitos posoperatorios estandar (Control) para hematomas
supurantes e incisiones quirurgicas cerradas y limpias después de fracturas de alta energia®. (Nivel | de Evidencia)

- Un total de 44 pacientes fueron asignados al azar al estudio de hematoma. El grupo Control (n = 31) drené una
media de 3.1 dias en comparacion con solo 1.6 dfas para el grupo de NPWT (n = 13) (p = 0.03).

- Cuarenta y cuatro pacientes adicionales fueron asignados al azar al grupo de fracturas. El grupo Control (n = 24)
dren6 durante 4.8 dias en comparacion con solo 1.8 dias para el grupo de NPWT (n = 20) (p = 0.02).

- Estos hallazgos preliminares demostraron una disminucién en el tiempo de drenaje después del tratamiento con
NPWT de pacientes con hematomas o fracturas severas?.

e En el estudio aleatorio controlado (RCT) realizado por Masden y sus colaboradores, 81 pacientes de alto riesgo con
comorbilidades multiples fueron asignados al azar a recibir NPWT incisional o apésitos secos de plata estandar sobre
incisiones quirurgicas cerradas?®. (Nivel | de Evidencia)

- Aunque hubo diversos tipos de heridas, la mayoria (74/81) de los pacientes experimenté cierre de la herida de la
extremidad inferior después de la amputacion.

- Se evaluaron todas las incisiones en el dia posoperatorio 3, en la primera visita como paciente ambulatorio y en las
visitas subsiguientes. El periodo de seguimiento promedio fue de 113 dias.

- No hubo diferencias en las variables demograficas, preoperatorias y operatorias entre los grupos.

- Las tasas de complicaciones en la herida entre los grupos no alcanzé una importancia estadistica.

e Infeccion: NPWT, 3/44 (6.8%) vs. Control, 5/37 (13.5%), p = 0.46;

e Dehiscencia: NPWT, 16/44 (36.4%) vs. Control, 11/37 (29.7%), p = 0.53;

e Reintervencion quirdrgica: NPWT, 9/44 (21%) vs. Control, 8/37 (22%), p = 0.89;

® En general, el 40% del grupo de NPWT y el 35% del grupo de Control experimenté infeccién de la herida,
dehiscencia o ambas?®.

e El primer Estudio Aleatorio Controlado (RCT) prospectivo del Sistema de Tratamiento para Incisiones Prevena fue publicado en
2011 por Pachowsky y sus colaboradores?. El estudio incluyd 19 pacientes consecutivos tratados con la Terapia Prevena o apdsitos
posoperatorios estandar (Control) sobre incisiones cerradas después de artroplastia total de la cadera®. (Nivel | de Evidencia)

- Diez pacientes fueron asignados al azar a la rama de Control y 9 a la de Terapia Prevena.

- Se midieron los seromas posoperatorios en ambos grupos el quinto y décimo dia posoperatorio.

- Los resultados mostraron una disminucién significativa en el volumen de seromas posoperatorios en el grupo de
Terapia Prevena en comparacion con el grupo de Control el dia 10 (1.97 vs. 5.08 ml; p = 0.021). Hubo un seroma
presente en el 44% de los pacientes de NPWT y en el 90% de los del grupo de Control.

- Ademas, el grupo de Terapia Prevena requiri¢ significativamente menos dias de antibidticos (8.44 £ 2.24vs 11.8 =
2.82 dias, p = 0.005) y se informd secrecion en la herida después de 5 dias en menos pacientes en el grupo de Terapia
Prevena versus el de Control (1 vs. 5 pacientes, respectivamente).

- Los autores llegaron a la conclusiéon que en su estudio el uso de NPWT disminuy6 el desarrollo de seromas
posoperatorios y mejoro la curacion de las heridas?.

e En un estudio prospectivo comparativo, Grauhan y sus colaboradores analizaron 150 pacientes consecutivamente obesos
(BMI > 30) con cirugia cardiaca, cuyas heridas por incisién por esternotomia fueron tratadas con Terapia Prevena (n = 75)
0 apositos estériles convencionales para heridas (Control; n=75).30 (Nivel Il de Evidencia)

- La infeccién de heridas en el transcurso de 90 dias fue el objetivo final primario del estudio.

- Los pacientes fueron asignados a los grupos de tratamiento alternados a base del momento de la operacion. Los
pacientes con diabetes fueron asignados “mitad y mitad a ambos grupos, con prioridad”.

- Se aplicé el aposito de la Terapia Prevena bajo condiciones estériles en la sala de operaciones (OR) y se mantuvo en
sitio a una presion negativa de -125mmHg durante los primeros 6 a 7 dias posoperatorios. Los apdsitos del grupo
control se cambiaron el primer o segundo dia posoperatorio y cada 1-2 dias a partir de entonces.

- Los pacientes en ambos grupos fueron observados por lo menos durante 90 dias. No hubo diferencias significativas
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preoperatorias entre los grupos.

El grupo de Terapia Prevena tuvo significativamente menos infecciones de heridas que el grupo Control: 3/75 (4%) vs.
12/75 (16%), respectivamente; p = 0.0266; cociente de posibilidades, 4.57; 95% intervalo de confianza (IC), 1.23-16.94.
El grupo de Terapia Prevena también tuvo un nimero significativamente menor de pacientes con infecciones de heridas con
microflora cutanea gram positiva: 1 vs. 10, respectivamente; p = 0.0090; cociente de posibilidades, 11.39; 95% IC, 1.42-91.36.
En el grupo de Terapia Prevena, 71/75 (95%) de las incisiones tenian cierre primario cuando se quito el apésito en 6 a
7 dias. No ocurrieron infecciones de heridas después de este cierre. Por el contrario, 9 de las 12 infecciones de heridas
informadas en el grupo Control ocurrieron después de 7 y hasta 35 dias posoperatorios.

Los autores llegaron a la conclusion que la Terapia Prevena sobre incisiones quirdrgicas cerradas y limpias durante los
primeros 6 a 7 dias posoperatorios redujo significativamente la infeccion de la herida después de una esternotomia
mediana para pacientes obesos de alto riesgo y cirugia cardiaca®.

e En una revision retrospectiva, Atkins y sus colaboradores informaron sobre 57 pacientes adultos de cirugia cardiaca cuyas
incisiones de esternotomia fueron tratadas con NPWT durante 4 dias®. (Nivel Il de Evidencia)

Estos pacientes fueron considerados de alto riesgo para infecciones de la herida de esternén después de una
esternotomia a base de un modelo de evaluacién de riesgo en que se usaron los datos combinados de la Base de
Datos Nacional de Cirugia Cardiaca de la Sociedad de Cirujanos Toracicos*.

Los factores de riesgo incluyeron obesidad, diabetes, largo de la derivacion cardiopulmonar y la necesidad de balén
intradrtico de contrapulsacion. De los 57 pacientes tratados con NPWT, el 77.2% eran obesos, el 54.4% diabéticos, y
el 50.9% obesos y diabéticos.

Segun el andlisis de factores de riesgo preoperatorio e intraoperatorio, se anticiparon un minimo de 3 casos de infecciones de la
herida del esterndn (SWI, por sus siglas en inglés) (a base del riesgo promedio calculado, 6.1+4%, para SWI posoperatorio).

No se observaron complicaciones en el grupo de NPWT.

Lo autores recomendaron que se debe considerar la NPWT con mas vehemencia para pacientes de esternotomia con
aumento en el riesgo de SWI.

e Reddix y sus colaboradores revisaron retrospectivamente los expedientes de pacientes de un periodo de 9 afos y presentaron
los resultados de 19 pacientes con obesidad mérbida (Indice de Masa Corporal (IMC) de >40) a quienes se les aplico NPWT en
incisiones quirurgicas cerradas y limpias después de una cirugia para fracturas acetabulares’. (Nivel lll de Evidencia)

El periodo promedio de seguimiento fue 21 meses.

No hubo complicaciones ni infecciones con las incisiones durante el periodo perioperatorio y no hubo complicaciones
en el periodo de seguimiento final.

Los autores llegaron a la conclusion que la NPWT sobre incisiones cerradas y limpias puede ser una terapia
complementaria Util para reducir las complicaciones posoperatorias en pacientes con obesidad maérbida y fracturas
acetabulares’.

e En un estudio retrospectivo mas reciente llevado a cabo por Reddix y sus colaboradores, se hicieron comparaciones de
infecciones y dehiscencias de heridas en pacientes 5 afios (agosto 1996-junio 2001) antes del uso de NPWT en incisiones
como parte del protocolo posoperatorio para la cirugia de fractura acetabular y 4 afios (julio 2001-abril 2005) después de
que el uso de NPWT sobre las incisiones se convirtieran en estandar en la institucion del autor®. (Nivel lll de Evidencia)

Sesenta y seis pacientes consecutivos tratados con cuidado estandar posoperatorio institucional en los 5 afios previos
tenian 4 (6.06%) infecciones de herida profunday 2 (3.03%), dehiscencias.

Después del establecimiento de la NPWT, 235 pacientes tuvieron 3 (1.27 %) infecciones de herida profunda'y 1 (0.426%) una dehiscencia.
Los autores observaron que la tasa de infecciones con la NPWT de 1.27% representaba una disminucion significativa

en comparacion con otros grupos (tasas de infeccion de 4.2%%, 4%, y 5%**) de tamafo similar (p = .0282; tasa

de referencia =4%) y llegaron a la conclusion que la aplicaciéon de NPWT disminuyé la incidencia de complicaciones
perioperatorias de la incision®.

e Taubery sus colaboradores llevaron a cabo una revision comparativa retrospectiva de 24 pacientes sometidos a disecciones de nédulos
linfaticos inguinales (LND, por sus siglas en inglés) como tratamiento contra el cancer de pene o la uretra (Nivel Il de Evidencia)*'.

Dieciséis pacientes con 30 LND fueron tratados con cuidado convencional de heridas (apdsitos de compresion; Control) y 8 pacientes

1
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con 15 LND recibieron NPWT incisional con el Aposito V.A.C.® WhiteFoam. El aposito de la NPWT se mantuvo en
sitio hasta por 7 dias.
En comparacion con la NPWT incisional, los pacientes del grupo de Control tendieron a tener:

¢ Niveles mas altos de exudado maximo drenado por dia (p = 0.496).

e Duracion mas larga del drenaje (p = 0.632).

* Mas reintervenciones (23% (7 pacientes) vs. 7% (1 paciente), respectivamente; p = 0.631).
Los pacientes del grupo de Control también tuvieron hospitalizaciones significativamente mas largas (p = 0.049).
Los pacientes de NPWT tuvieron significativamente menos complicaciones de la herida (p = 0.032) que los pacientes
en el grupo Control: 20% vs 62 % incidencia de linfocele, 7% vs 45% linforrea persistente, 0% vs 46% menos
linfedema de la extremidad inferior, respectivamente.
Junto con una estadia mas corta en el hospital, los autores comentaron que los pacientes de NPWT se beneficiaron
porque, “...se podian administrar tratamientos oncoldgicos adicionales sin demora”3".

e Condé-Green y sus colaboradores llevaron a cabo una revision retrospectiva de pacientes sometidos a reconstruccion
de la pared abdominal para reparar hernias ventrales grandes. Entre septiembre de 2008 y mayo de 2011, 23 pacientes
recibieron tratamiento con NPWT incisional (grupo ) y 33 con apositos estandar de gasa (grupo 11)*2. (Nivel lll de Evidencia)

Se aplicod el apoésito de NPWT incisional intraoperatoriamente y se mantuvo a una presién negativa continua de -125
mmHg y se retird después de 5 dias.

En comparacion con los pacientes con apésitos estandar, los pacientes con NPWT incisional tuvieron tasas
significativamente mejores de complicaciones de la herida en general: 63.6% vs. 22%, respectivamente (p = 0.020)
Tasas de dehiscencia de la piel: 39% vs. 9%, respectivamente (p = 0.014)

Las tasas de infeccion, necrosis de la piel y la grasa, seroma y recurrencia de hernia también fueron més bajas en los
pacientes que recibieron NPWT incisional®2.

e El estudio comparativo retrospectivo de Matatov y sus colaboradores evalué la incidencia y severidad de la infeccion
en 90 pacientes con 115 incisiones en la ingle que fueron tratadas con la Terapia Prevena (n = 41 pacientes con 52
incisiones) o un adhesivo o absorbente de la piel (n = 49 pacientes con 63 incisiones; Control).3* (Nivel lll de Evidencia)

La severidad de la infeccion se clasificd usando la escala de Szilagyi que clasifica el grado de infeccién desde grado | (el
mas bajo) hasta grado 3 (el més alto).

Se aplico la Terapia Prevena intraoperatoriamente y se retiré después de 5-7 dias.

El tiempo medio de evaluacion de la herida en el grupo de Terapia Prevena fue de 7 y 33 dias posoperatorios vs 10y
40 dias en el grupo Control.

Las incisiones tratadas con la Terapia Prevena tuvieron una tasa general significativamente mas baja de infeccion: 3/52
(6%) vs 19/63 (30%), p = 0.0011.

Las 3 infecciones en el grupo de Terapia Prevena fueron clasificadas como grado | en la escala de Szilagyi, mientras
que las 19 en el grupo Control incluyeron 10 (16%) grado |, 7 (11%) grado Il y 2 (3%) grado I

Los autores informaron que la Terapia Prevena “redujo significativamente la incidencia de infeccién en heridas de la
ingle en pacientes después de la cirugia vascular”23.

e Blackham y sus colaboradores llevaron a cabo un estudio comparativo retrospectivo para evaluar la efectividad de la terapia de presion
negativa (NPWT incisional usando la Terapia V.A.C.®) en la reduccién de infecciones el sitio operatorio (ISO) en pacientes con cirugia
oncoldgica con alto riesgo de complicaciones de la herida quirdrgica®. (Nivel lll de Evidencia)

En este estudio comparativo se analizaron los datos de 189 pacientes sometidos a 191 procedimientos quirirgicos

para malignidades pancreaticas, colorrectales o peritoneales.

e | os pacientes del grupo de control (n = 87 casos) fueron tratados con apdsitos estériles estandar (SSD, por sus siglas en ingles).

| 0s pacientes tratados con NPWT (n = 104 casos) tenian factores muttiples de riesgo para desarrollo de ISO. Estos factores induyeron
obesidad maérbida, comorbilidades multiples, reseccion colorrectal, tiempo de cirugia de >6 horas y pérdida de sangre estimada de >1L.

En comparacién con los pacientes de SSD, los pacientes de NPWT tuvieron significativamente mas quimioterapia

neoadyuvante (p = 0.024), mas operaciones limpias-contaminadas (p < 0.001), operaciones mas largas (p < 0.001),

mayor pérdida de sangre intraoperatoria (p < 0.001) y transfusiones de sangre mas frecuentes (p = 0.002).

Los pacientes de NPWT tuvieron significativamente menos ISO de las incisiones en comparacién con los pacientes con

SSD 6.7% vs 19.5%, p = 0.015.
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- Enun andlisis de subgrupo de casos limpios contaminados, se asocid la NPWT con “menos ISO superficiales de las incisiones
(6.0% vs 27.4%, p = 0.001), menos ISO totales (16.0% vs 35.5%, p = 0.011) y menos separacion de la herida por cualquier
razon (16.0% vs 35.5%, p = 0.011)"34.

- En este estudio retrospectivo, los autores llegaron a la conclusion que la NPWT disminuyé la incidencia de ISO en pacientes de
cirugia oncoldgica. También declararon que se esta planeando un Estudio Retrospectivo Controlado (RCT) para evaluar atin mas la
eficacia de la NPWT incisional en esta poblacion de pacientes.

e En una revision retrospectiva de historias clinicas, Bonds y sus colaboradores® evaluaron la tasa de efecto de los factores de
riesgo y el uso de NPWT incisional en las tasas de infecciones del sitio operatorio (ISO) en pacientes sometidos a colectomia
abierta desde el 2009 hasta el 2011. (Nivel lll de Evidencia).

- Se incluyé un total de 254 pacientes en este estudio. Todos los pacientes recibieron cierre estandar de heridas con el uso de
grapas o suturas y los apdsitos posoperatorios de rutina (apésito oclusivo) o la colocacion del dispositivo NPWT incisional.

- De los 254 pacientes, 69 experimentaron una ISO con una tasa correspondiente general de infeccion de 27 %.

- 12.5% (4/32) de los pacientes que recibieron NPWT incisional desarrollaron una ISO en comparacién con una tasa de
infeccion de 29.3% para los que no recibieron NPWT incisional.

- Los anélisis monofactoriales demostraron que la (BMI>30) se relacionaban significativamente con una tasa mayor de ISO
(p=0.015and p=0.011, respectivamente).

- Los resultados de andlisis multiples de regresion logistica demostraron que la diabetes mellitus estaba
relacionada con un aumento en la tasa de ISO (OR, 1.98; p = 0.031) y, por el contrario, el uso de NPWT para
heridas estaba asociado con una disminucion en la tasa de ISO (OR, 0.317; p = 0.041).

- Los autores llegaron a la conclusion que el uso de la NPWT incisional parecia reducir las ISO en la cirugia colorrectal abierta®.

e La primera serie de casos para evaluar el uso del Sistema de Tratamiento para Incisiones Prevena fue publicado por Colli en
2011, (Nivel IV de Evidencia)

- Un total de 10 pacientes con una puntuacién media de riesgo en la escala de Fowler de 15.1 recibieron aplicacién de
la Terapia Prevena sobre incisiones cerradas y limpias del esterndn durante 5 dfas, después de una cirugfa cardiaca.

- Todas las heridas y la piel circundante mostraron curaciéon completa de la herida y ausencia de lesiones de la piel
después de retirar el aposito.

- No hubo casos de infeccion. No se observaron complicaciones relacionadas con el dispositivo ni complicaciones de la
herida durante el periodo de seguimiento de 30 dias.

- Los autores llegaron a la conclusion que el sistema “puede ayudar a lograr curacion sin complicaciones de la herida en
pacientes con riesgo de desarrollar complicaciones de la herida después de una cirugia cariotoracica”.

e Junto con una serie de casos de 4 pacientes, Stannard y sus colaboradores presentan una perspectiva general de la NPWT
incisional y consideraciones préacticas para el uso de esta técnica®. (Nivel IV de Evidencia)

- El uso de la NPWT incisional fue reportado para 1 paciente con revascularizacion coronaria, 1 paciente con una
aumputacion transmetatarsiana y 2 pacientes con histerectomias abdominales.

- Las comorbilidades del paciente incluian obesidad, diabetes, hipertension y enfermedad arterial periférica.

- Tres pacientes cicatrizaron sin complicaciones, una paciente con histerectomia abdominal experimento separacion
superficial de la piel (3mm =5 mm) después de quitarle las grapas.

- Los autores también compartieron sugerencias Utiles, incluida una escala de clasificacion del paciente para ayudar a
identificar a los pacientes que se podria beneficiar de la NPWT incisional o la Terapia Prevena®’.

e En una serie de casos por Gomoll y sus colaboradores, se aplicé la NPWT sobre incisiones suturadas cerradas y limpias de
35 pacientes®. (Nivel IV de Evidencia)

- Los procedimientos incluyeron revisién de la artroplastia de cadera, fijacion de fractura del fémury la tibia y trauma del pie y el tobillo.

- La duracién promedio de la NPWT por paciente fue un poco mas de 3 dias y no ocurrieron infecciones durante los 3
meses de seguimiento.

- Los autores llegaron a la conclusiéon que el uso de la NPWT sobre incisiones en su practica hizo una diferencia en el
cuidado posoperatorio para los procedimientos relacionados a espacios muertos grandes, pacientes obesos y areas
propensas a desarrollo de edema posoperatorio®.

e Bollero y sus colaboradores evaluaron el uso de la Terapia Prevena después de la escision de cicatrices anchas patolégicas en
una serie de 8 pacientes®. (Nivel IV de Evidencia) 13



- La edad promedio de los pacientes era 33 afos (margen 20-60 afos) y las cicatrices tratadas eran maduras y, por lo
general, el resultado de cicatrices hipertroficas.

- Las cicatrices estaban localizadas en areas del cuerpo donde la piel se estira durante los movimientos de flexion/
extension. Se aplicod la Terapia Prevena para mejorar la aposicion de los bordes de la incision.

- Se aplicé el Aposito de la Terapia Prevena intraoperatoriamente y se mantuvo en el lugar durante 8 dias a una presion
continua de -125 mmHg.

- Siete de 8 pacientes completaron el tratamiento con éxito.
e Una incision era mas larga que el Apésito de la Terapia Prevena pero se cerré sin complicaciones.

- La cicatriz de un paciente estaba cerca del area pubica y, aunque se rasuré el area, no se pudo lograr un sellado hermético.
Por lo tanto, el paciente descontinué el tratamiento después de 1 dia.

- Los autores llegaron a la conclusion que, “La facilidad de la aplicacién intraoperatoria y el manejo posoperatorio, asociado
con el buen cumplimiento de los pacientes, hace la [Terapia] Prevena un dispositivo seguro de cuidado en el hogar.

e También se reportd un solo estudio de caso de un paciente con un lugar de incision de una extremidad distal inferior tratada
con el Sistema de Manejo para Incisiones Prevena después de derivacién poplitea tibial®®. (Nivel V de Evidencia)

- El autor observé que la incision no se tornd edematosa ni se deteriord con el tiempo, incluso después de haber quitado el
Aposito Prevena.

- La curacion continua de tejido se mantuvo sin complicaciones y el paciente fue dado de alta el dia 12 posoperatorio
después de recobrar la movilidad completa y habérsele quitado las suturas®.

e Enun informe de caso Dutton y Curtis reportaron haber usado la NPWT incisional como una técnica de “entablillado” para
evitar dehiscencia de la laparotomia®. (Nivel V de Evidencia)

- El paciente tenia factores multiples (obesidad, malnutricién, fistula y cirugias previas en el rea de dehiscencia de la herida)
gue aumentd la probabilidad de complicaciones con la herida.

- Ademas de colocar el apésito de esponja de la NPWT sobre la incision vertical, se colocaron tres barras de esponja
horizontalmente a lo largo del largo de la incisién para entablillar la incision y proveer apoyo por el peso del pannus.

- Se aplico NPWT durante 7 dias con solo una dehiscencia pequena superficial al final distal de la incision. En el sequimiento
4y 6 semanas después, no se informaron complicaciones adicionales®.

Investigacion Clinica Actual: Presentaciones en Conferencia/Congresos

Las presentaciones recientes en conferencias han informado el uso de la NPWT y la Terapia Prevena para incisiones sobre incisiones
cerradas y limpias en una diversidad de tipos de heridas. Los estudios se describen a continuacion en nivel descendiente de evidencia
de la ASPS y se resumen en la Tabla 4.
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e Gabriel y sus colaboradores realizaron un estudio piloto prospectivo para evaluar el uso de la NPWT sobre incisiones cerradas en
15 pacientes con comorbilidades y factores de riesgo®.

- Los lugares de incision incluyeron desde el abdomen y el pecho hasta las extremidades inferiores.

- Solo los pacientes con 3 0 mas de los siguientes factores de riesgo para complicaciones de la herida fueron inscritos:
BMI>35, diabetes, enfermedad vascular periférica, tabaquismo, radiacion, uso de esteroides y malnutricién (seguin medido
por albumina y prealbumina)

- Enla sala de operaciones primero se cubrié cada incisién con una capa no adhesiva y luego con V.A.C. GranuFoam Silver®
y se aplicé la NPWT con una presion negativa continua de -125mmHg durante 3 a 5 dias.

- Todos los 15 pacientes completaron el tratamiento con éxito sin informes de procedimientos adicionales, separacion de la
herida ni otras complicaciones®.

e Daley y sus colaboradores realizaron una revision retrospectiva de la historia dlinica, para comparar las tasas de complicaciones de heridas
después de una cesarea en mujeres con obesidad morbida antes y después del tratamiento estandar con la NPWT incisional®.

- Los criterios de inclusion especificaron todas las mujeres con un BMI de >45 sometidas a una cesarea entre el 1 de
septiembre de 2008 y el 30 de septiembre de 2010 en una sola institucion.

- Se compararon las pacientes tratadas con la NPWT incisional (septiembre 2009-2010) con las tratadas con apdsitos
estandar para heridas (Control) (septiembre 2008-20009).

- El resultado principal de la medicién fue complicacién de la herida segtin definido por los codigos de la Clasificacion
Internacional de Enfermedades CIE-90cm.
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De las 63 mujeres que cumplieron con los criterios de inclusion, 21 recibieron NPWT.

Solo tres pardmetros diferenciaron el grupo de Control del grupo de NPWT: duracion de la cirugia (64 versus 76 minutos,
P =.03), duracién del parto (78 versus 261 minutos, p = .02) y edad (29.5 versus 26.1), respectivamente.

El grupo Control tuvo 6 (12.5%) complicaciones de la herida en comparacién con ninguna (0%) para el grupo de NPWT.
Segun los autores, este estudio piloto indica una tendencia hacia menos complicaciones de heridas en mujeres con
obesidad mérbida que recibieron NPWT después de una cesarea®.

e Gassman y sus colaboradores llevaron a cabo una revision retrospectiva comparativa de pacientes sometidos a
operaciones de hernia ventral en dos instituciones entre mayo de 2008 y julio de 2011%’.

Los datos recopilados incluyeron informacién demografica del paciente, comorbilidades, materiales quirdrgicos,
técnica, duracién de la estadia, duracion del seguimiento, infecciones en el sitio operatorio (ISO), recurrencia de la
hernia, necrosis del colgajo y formacién de hematoma y/o seroma.
De los 63 pacientes que cumplieron con los criterios de inclusion, 31 tenian cierre primario solo, 22 cierre primario con
7 dias de NPWT sobrepuesta y 10 tuvieron cierre secundario con la NPWT.
Se us6 la prueba T de Student y regresion multinomial para analizar los datos. La relevancia fue p < 0.05.
En comparacion con los pacientes tratados con cierre primario solo, los tratados con cierre primario con NPWT
sobrepuesta tuvieron:

¢ Una duracion de la estadia promedio menor: 7 vs. 10 dias; p > 0.05.

¢ Menos infecciones del sitio operatorio (ISO): 18% vs 55%, p = 0.01.

e Tasas mas bajas de recurrencia: 5% vs. 23%; p < 0.05.
En comparacion con cierre primario solo, el cierre primario y secundario con la NPWT estuvo asociado con una
disminucion en el cociente de posibilidades 2 y 8.5 veces mas alta de ISO, respectivamente (p < 0.02).
En el estudio de reconstruccion de la pared abdominal, los autores del estudio establecieron que el uso de la NPWT se
asocio con tasas menores de ISO y recurrencias®’.

e Karl y Woeste llevaron a cabo un estudio retrospectivo comparativo para evaluar la tasa de complicacion de la herida entre
los pacientes con cirugia vascular tratados con la Terapia Prevena y los tratados con el estandar de cuidado previo®.

Se uso la Terapia Prevena en pacientes con > 2 factores de riesgo de desarrollo de complicaciones de la herida.

Se comparo la frecuencia de complicaciones de la herida después de cirugia vascular entre los dos grupos.

Ambos grupos fueron comparables con relaciéon a la edad (76.4 vs. 73.6 anos), comorbilidades (diabetes mellitus 5 vs. 6) y la razén
por sexo (1:1).

El grupo de Terapia Prevena tuvo una puntuacion mas alta (5.1 vs. 3.8), que se debid principalmente al aumento en el nimero de
intervenciones por recaida.

Solo 1 paciente del grupo de Terapia Prevena experimenté una complicacion (seroma infectado) que requirié revision, mientras
que 2 pacientes del grupo de Control requirio cirugia para solucionar las complicaciones de la herida.

Los autores llegaron a la conclusion que el “uso profilactico de la [Terapia Prevena] parece poder reducir la tasa de complicaciones
de la herida en la cirugia vascular, en particular, en un gran porcentaje de pacientes de alto riesgo®.

e Payrits evalud el uso de la Terapia Prevena en una serie de casos de 13 pacientes con 14 heridas en la ingle®.

Todos los pacientes tenian por lo menos un factor de riesgo (obesidad patolégica, diabetes mellitus, edad >80, cirugia
por recaida) de desarrollo de complicaciones de la herida.

Se aplico la Terapia Prevena en un quiréfano estéril y se dejo puesta durante 4-7 dias.

Se evaluaron las incisiones inmediatamente después de retirar el apésito de la Terapia Prevena y al darle de alta de la
clinica o quitarle los puntos.

Trece de las 14 heridas no estaban infectadas y sanaron sin complicaciones.

Después de retirar el apésito de la Terapia Prevena, 1 paciente desarrollé una fistula linfatica, que se traté con la
Terapia V.A.C.®. No se requiri¢ cirugia adicional.

Segun el autor, la Terapia Prevena fue facil de usar tanto para el paciente como para el personal y podria ayudar a
reducir la tasa de infecciones de la herida en la ingle.

e En una serie de casos Lehner y sus colaboradores informaron que el uso de la Terapia Prevena sobre incisiones cerradas y
limpias posreseccion de tumores de sarcoma de tejido blando en 20 pacientes resulté en una tasa de complicaciones de la
herida menor que la reportada en la literatura®. 15
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Muchos factores ubicaron a estos pacientes en riesgo de desarrollar complicaciones de la herida, incluidas radiacion
intraoperatoria (14/20) y quimioterapia adyuvante (10/20). El tamafio grande del tumor (el volumen promedio fue de
209 cm3) y los correspondientes espacios grandes muertos también pueden contribuir al retraso en la curacion.

En esta serie de pacientes tratados con Terapia Prevena sobre sus incisiones, la tasa de curacién fue de 80% (16/20).
Mientras que la literatura informa tasas de complicaciones de la herida tan altas como 40% en esta poblacion de
pacientes, este estudio tenia una tasa de complicaciones de la herida de 20%, que consto de 3 pacientes con seromas
gue tuvieron que ser aspirados y uno con una dehiscencia de la herida.

Basados en la disminucién en la tasa de complicaciones, los autores declararon que la Terapia Prevena “parece tener
un impacto positivo en la curacion de las heridas, es fécil de usar y puede ayudar a reducir las complicaciones cuando
se aplica sobre incisiones quirtrgicas cerradas y limpias”°.

e Gabriel y Slovic aplicaron la Terapia Prevena sobre incisiones quirlrgicas cerradas resultado de la reconstruccién de la
pared abdominal®'.

Cinco pacientes (1 hombre y 4 mujeres) presentaron fracaso en la reparacion hernias ventrales con malla. Las
comorbilidades del paciente inclufan diabetes y obesidad.

Todos los pacientes fueron tratados con componentes de separacién, aplicacion de malla quirdrgica, cierre primario
con grapas y aplicacion de la Terapia Prevena sobre la incision cerrada.

Se aplico la Terapia Prevena a una presion continua preestablecida de -125mmHg durante 6-7 dias.

Todas las incisiones se habian curado sin complicaciones al momento del seguimiento (5-14 meses)°'.

e Reddy usé la Terapia Prevena en las incisiones de 8 pacientes con comorbilidades multiples (incluidas calidad deficiente del
tejido, albumina baja y obesidad morbida) sometidos a procedimientos cardiotoracicos complejos™.

El selecciond la Terapia Prevena porque ayuda a mantener los bordes de la incision unidos y protege contra la
contaminacion externa.

Después de remplazo de la valvula adrtica, revascularizacién coronaria o reconstruccion compleja del esternén, 8
pacientes fueron tratados con la Terapia Prevena durante una duracién promedio de 5.7 dias.

Un paciente tenfa infeccion de la herida de esternén que se observé el Dia 35 y se soluciond con el cuidado local de la
herida. No se informaron otros casos de infeccion, dehiscencia o procedimientos abdominales adicionales®?.

e Swift llevd a cabo una revision de un cohorte histérico de control de mujeres con por lo menos un factor de riesgo de complicaciones
posoperatorias y las compard con un cohorte de intervencion de 110 mujeres con por lo menos un factor de complicaciones
posoperatorias que eran elegibles para que se le colocara un sistema NPWT de un solo uso al momento del parto por cesarea®.

Los resultados primarios fueron infeccion superficial o profunda en el lugar de la cirugia o separacion de la herida sin
infeccion.

Los pacientes tratados con la Terapia Prevena mostraron una tasa significativamente mas baja (p = 0.0007) de
morbilidad infecciosa de la herida en comparacion con el grupo de control.

No hubo diferencia significativa en la tasa de separacién aislada de heridas entre los dos grupos.

El autor concluyé que la aplicacion de la NPWT, como la Terapia Prevena, sobre una incisién cerrada de la ceséarea
estuvo asociada con una disminucion en la morbilidad infecciosa profunda y superficial®.

En conjunto, los hallazgos de estos estudios demuestran el valor potencial de la NPWT sobre incisiones quirdrgicas cerradas y
limpias. Esta evidencia también apoya la capacidad del Sistema de Tratamiento para Incisiones Prevena de proveer NPWT incisional
comparable a los Sistemas de Terapia V.A.C. Los hallazgos publicados en la literatura reportan que los pacientes que se benefician
de la NPWT o la Terapia Prevena para incisiones a menudo eran los que corrian mayor riesgo de infeccién, seroma, hematoma

y dehiscencia®. Se encontrd que estos pacientes a menudo tenfan uno o mas factores de riesgo (Tabla 5) que podian afectar la
curacion de la herida®*’ y/o que estaban siendo sometidos a cirugia de alto riesgo. Stannard y asociados han propuesto el uso de
un Sistema de Clasificacion del Paciente, que puede ser Util en determinar los candidatos para la NPWT o Terapia Prevena para
incisiones (Figura 5).
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Figura 5. Sistema de Clasificacion del Paciente®
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Ciencia que respalda la Terapia Prevena™ - Estudios de Simulacion (Bench) y con Animales
Como terapia complementaria, el Sistema de Tratamiento para Incisiones Prevena provee un entorno cerrado para el manejo de
incisiones quirdrgicas cerradas y limpias mediante la aplicacion de la terapia de presion negativa para heridas. Los datos de las
pruebas de simulacién (bench), los modelos de computadora y los estudios con animales han demostrado que la Terapia Prevena
ayuda a mantener los bordes de las incisiones cerrados y protege contra la contaminacion externa. Los datos preliminares sugieren
gue Prevena puede desempefiar una funcién en la realineacion y reduccion de las fuerzas de tensién en la incision y mejora el flujo
de fluido; sin embargo, dichos resultados no han sido confirmados en humanos. Las Tablas 6A y 6B resumen los resultados de
estudios biomecanicos y fisioldgicos, respectivamente, del Sistema de Tratamiento para Incisiones Prevena.

Propiedades biomecanicas

Cuando ocurre una alteracion en la integridad de la piel por una incision, los bordes inmediatamente se retraen®. Por lo regular,
se usan suturas o grapas para reaproximar los bordes de la incision; sin embargo, estos métodos de cierre puede que no sean
suficientes para algunas incisiones, las cuales se vuelven a abrir como resultado de edema excesivo u otros factores. Tanto

los estudios de simulacién o de computadora de elementos finitos (resumidos a continuacion y en la Tabla 6A) han ofrecido
informacién sobre los efectos biomecénicos de la NPWT sobre las incisiones cerradas.

e Debido a que la tensién lateral (tensién/fuerza de aposicion) pueden aumentar el riesgo de dehiscencia de la incision,
se usd un modelo simulado de incision cerrada para determinar la fuerza requerida para separar incisiones suturadas o
grapadas con o sin la Terapia Prevena®®.

- Los datos demuestran que se requirié una fuerza de 61.7 = 0.3N para extender los bordes suturados de la incision
aproximadamente 10 mm en comparaciéon con una fuerza de 92.9 + 2.6N cuando se aplicé la Terapia Prevena sobre la incision
cerrada (p < 0.05), lo que resultd en un aumento de un 51% en la fuerza para el mismo desplazamiento sin la terapia.

- AUn més, se requirio una fuerza de 69.3 + 0.4N para extender los bordes grapados de la incisién aproximadamente 10
mm en comparacion con una fuerza de 98.8 + 0.0N con la Terapia Prevena (p < 0.05), lo que resultd en un aumento de
un 43% en la fuerza para el mismo desplazamiento sin la terapia®.

- Estos resultados se resumen en la Tabla 7 y sugieren que la Terapia Prevena junto con suturas o grapas puede ayudar a sostener
juntos los bordes de la incisién que han estado sujetos a fuerzas de aposicién mas que las suturas o grapas por si solas.
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Para evaluar aun maés los efectos biomecanicos de la Terapia Prevena en cuanto a la integridad del cierre de la incision, se llevo a
cabo un estudio cientifico usando 2 modelos de computadora de elementos finitos>°.

e El primer modelo de computadora de elementos finitos evalud los efectos de la Terapia Prevena sobre la tensién lateral®.
- Este modelo simulé una incision suturada cuya incisién fue suturada en su profundidad.
- Luego, se cre6 mediante un programa de computadora una tension lateral que fluctué entre 2.2 a 2.5 kPa en la superficie
de la piel.
- Al aplicar presiéon negativa con la Terapia Prevena, la tension lateral simulada se redujo en aproximadamente un 50% (0.9
a 1.2 kPa) a lo largo de la incision (Figura 6), lo cual ayudo a aliviar la tension creada por las suturas.
- La literatura sugiere que la reduccion en la tension lateral es importante para mantener la integridad de la incisién cerrada®.

Figura 6. Modelo de andlisis de elementos finitos de cortes de una incision de 1.2 mm de ancho de la superficie de la piel al
espacio muerto (A). Se sutur6 la incisién (B) y se registro el estrés lateral (contornos de color, Mpa). Se aplico presion negativa
(-125mmHg) al apdsito (C), y se redujeron las tensiones laterales (contornos de colores, MPa)*. El color indica la magnitud relativa
de la tension lateral. Observe que los colores rojo y naranja corresponden a dreas de alta tension lateral y los colores amarillo y
verde corresponden a areas de baja tension lateral.

0 mmHg =125 mmHg

Reimpreso con permiso de SAGE Publications

e El segundo modelo de computadora simuld una seccion transversal de una incision con suturas, representado como
superficies atadas, en los niveles epidérmicos y subdermales (Figura 7A)*.

- Se aplicé tensién a la piel como un aumento suave de 0 a 150 kPa (-125 mmHg) por 0.2 segundos (s).

- Se aplicé presion negativa de 0 a 16.7 kPa (-125 mmHg) comenzando a 0.4 s y logrando una presion negativa meta a 1s.

- Con ssolo las suturas puestas, la resistencia a la tension lateral fue sustancial en las capas superficiales (27.8 kPa) y
profundas (8.4 kPa) (Figura 7B)>°.

- Con el aposito para incisiones Prevena bajo presion negativa, el espacio de la incision simulada se cerrd y la compresion
vertical en los lados de la incision se elimind (Figura 7C). La resistencia a la tension lateral en las suturas superficiales
disminuyé a 15.4 kPa (una reduccién de un 45%) y en la sutura profunda a 4.2 kPa (una reduccion de un 50%)>.

Estas evaluaciones simuladas demuestran que el sistema de apdsito para incisiones Prevena aumento significativamente la fuerza
requerida para alterar la incision cerrada aproximadamente un 50% en comparacion con el cierre solo. Con la presion negativa, la
direccion de la tension se normalizé a una distribucion tipica de un tejido intacto, y las fuerzas de aposicion fueron reforzadas en
la incision.
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Figura 7. Modelo 2 de andlisis de elementos finitos: puntos en la grafica con contorno de color de la tension lateral de la incisién
(A). Resultados del modelo de la Terapia Prevena para tension, luego de la aplicacion de tension a la piel sobre una incision
suturada. Las flechas rojas indican la direccién y la magnitud relativa de la tension principal en cada elemento. Las cargas de
tension en la incision se concentraron en las suturas (B). Resultados del modelo de la Terapia Prevena, luego de la aplicaciéon de
tension a la piel y luego de presion negativa (-125 mmHg) a lo largo del apdsito para incisiones Prevena. Las flechas rojas indican
la direccién y la magnitud relativa de la tensién principal en cada elemento (C). Las cargas de la tensién se distribuyeron méas
uniformemente en el plano de la incisién, sin separacion local y en una direccién compatible con un tejido nativo intacto™.
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Propiedades fisiolégicas

Los datos de modelos de aposicion y elementos finitos demostraron que la Terapia Prevena puede alterar favorablemente el entorno
biomecanico del area de la incision. El aumento en la aposicion de tejido y la disminucion de la tension en la incision también puede
permitir un mejor flujo de fluido. Esto puede ser debido a que el flujo en los capilares, intersticio y linfa es modulado por el entorno
biomecanico de la matriz extracelular. Al aliviar la tension del tejido y redistribuir la tensién de manera mas uniforme (similar al
tejido natural), los vasos pueden permanecer abiertos y menos contraidos, apoyando el flujo linfatico y la reduccién del edema, vy la
reduccion de la inflamacién, la cual en Ultima instancia facilita la cicatrizacion de la incision cerrada.

Los estudios in vivo que se resumen a continuacion y en la Tabla 6B han ofrecido evidencia de una mejoria en el flujo de liquido con
el Sistema de Tratamiento para Incisiones Prevena. Sin embargo, estos resultados no han sido confirmados en estudios clinicos.

e En un estudio de hematoma/seroma se usd un modelo porcino en el cual se crearon espacios muertos subcutaneos con
incisiones suturadas sobre puestas en los lados ventrales de 8 cerdos®.

Se introdujeron nanoesferas con isétopos estables etiquetados en cada espacio subcutaneo muerto.

Cada incision contralateral fue asignada al azar a Terapia Prevena o el control (apésito de pelicula semipermeable; 3M™ Apdsito
Tegaderm™) por 4 dias.

Después de la terapia, se pesé el hematoma/seroma en cada sitio (con el promedio de las diferencias para cada animal), se monitorizaron
los niveles de liquido en el contenedor, se extrajeron 5 nédulos linféticos preidentificados y se hicieron biopsia de 5 érganos dlave.

Los resuttados demostraron una disminucién de un 63% en la masa del hematoma/seroma con el apdsito para incisiones Prevena versus
el control (promedio 15 + 3 g vs. 41 + 8 g, respectivamente; P < 0.002) sin ninguna recoleccion de liquido en el contenedor de Prevena.
En los nédulos linfaticos, hubo ~60 g (~50%) mas nanoesferas de 30- y 50-nm que en las incisiones tratadas con la Terapia
Prevena en comparacion con los sitios control (p = 0.04 y 0.05, respectivamente).

La incidencia de nanoesferas fue significativamente mayor de los sitios con la Terapia Prevena que en los sitios control en los
pulmones, el higado y el bazo (P <0.05); no se encontraron nanoesferas en las biopsias de rindén.

En este modelo cientifico, la aplicacion de la Terapia Prevena redujo significativamente los niveles de hematoma/seroma sin
recoleccién de liquido en el contenedor, lo que se puede explicar por el aumento en la eliminacion de linfa®.

e Otro estudio porcino comparé la Terapia Prevena con apositos secos estandar (control) sobre incisiones vertebrales cerradas.
La calidad de la cicatriz, las caracteristicas biomecanicas y la histologia fueron los objetivos primarios finales de interés®'.

En 9 cerdos miniatura maduros, se aplicaron ambos apdsitos a las incisiones suturadas adyacentes sobre la vértebra.

Después de 3 0 5 dias, se evaluaron las incisiones usando la escala para cicatrices, pruebas biomecanicas (p.gj., fallo de carga, fallo
de energia y estrés) e histolégicas. Se compararon los grupos (3 vs. 5 dias, Terapia Prevena vs. Control, P < 0.05) mediante ANOVA.
Las incisiones tratadas con la Terapia Prevena tuvieron una mejoria en el grado de la escala de la altura de la cicatriz (p < 0.026) en
comparacion con las tratadas con apdsitos estandar, las cuales mostraron inflamacion, edema e hinchazon alrededor de la incision
(Figuras 8A y 8B). La linea de la incision tratada con Terapia Prevena fue casi imperceptible, lo que indica una progresién de la
cicatrizacion.

Las puntuaciones del grupo control fueron mas bajas para el fallo de carga (4.9 + 4.0 vs. Terapia Prevena, 16.5 = 14.6N), la energia
absorbida (8.0 £ 9.0 vs. 26.9 + 23.0 mJ) y el estrés ulterior (62 + 53 vs. 204 + 118 N/mm?).

El analisis histolégico no demostrd diferencias en el ancho de la cicatriz de la incisién entre ambos grupos.

En este estudio porcino, los autores observaron “una tendencia hacia una mejoria en la fuerza de la cicatrizacién tempranay en
una apariencia de la incision significativamente mejorada” para las incisiones tratadas con la Terapia Prevena®’.

Figura 8. (A) Muestra representativa de una puntuacion de 1 en la altura de la cicatriz (puntuacién de 5/8 para las incisiones tratadas con el
control. (B) Muestra representativa de una puntuacion de 0 en la altura de la cicatriz (puntuacion de 8/8 en las incisiones tratadas con la Terapia
Prevena™y 3/8 en las tratadas con el control.
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e Elimpacto de la Terapia Prevena fue evaluado por medio de un estudio de microarreglo de genoma entero que midié los
procesos bioldgicos que el Sistema de Tratamiento para Incisiones Prevena puede afectar con el tiempo®.

Se obtuvieron muestras de incisiones porcinas suturadas contralaterales tratadas con la Terapia Prevena versus
almohadillas ABD (control) por 5 dias.

Se normalizaron las intensidades de la sefalizacién en los microarreglos. Se consideraron como “detectadas” las
caracteristicas con valores > 3 de sefnal/ruido y valores < 5000 en los valores de las banderas de calidad (quality flag
values) y estuvieron sujetas a analisis con un valor P < .05.

Un analisis de un estudio piloto indicé que hubo una disminucion de la inflamacion (expresada como marcadores clave
de quimiocinas y citosinas) en las incisiones tratadas con la Terapia Prevena versus el control.

Ademés, la Terapia Prevena afectd menos genes en comparacion con el control, por lo tanto, la expresion genética de
la presién negativa regresé a un fenotipo de piel normalizada®.

Esta disminucion de la expresién genética de las incisiones tratadas con Prevena pueden correlacionarse a la fuerza
biomecanica observada de las incisiones tratadas con presién negativa en modelos porcinos®?.

e En un estudio piloto llevado a cabo por Lessing y sus colaboradores, incisiones contralaterales de cerdos fueron suturadas y
tratadas con la Terapia Prevena o compresas ABD (control) por 5 dias. Luego, las incisiones se dejaron sin tratar®.

A los 40 dias posteriores a la cirugia, el estrés maximo, la densidad de la energia de tensiones y modulus fueron mas
altos en las incisiones tratadas con la Terapia Prevena versus el control (Tabla 8).

Estos datos sugieren que el tratamiento de presion negativa a corto plazo sobre las incisiones puede mejorar la
biomecénica de la cicatriz en comparaciéon con las compresas ABD, aumentando potencialmente la conformidad y la
funcién del tejido y reduciendo la posibilidad de dehiscencia de la cicatriz®®. Sin embargo, estos resultados en animales
no han sido confirmados en humanos.

Estos resultados son paralelos a un estudio porcino de incisiones previo que demostrd que las incisiones tratadas
con la Terapia Prevena tuvieron una mejoria en el grado de altura de la cicatriz versus las muestras tratadas con el
control®!. La prueba de resistencia en ese estudio también sugirié que la presion negativa puede tener un mayor
efecto en las etapas mas tempranas de la cicatrizacién®'. Un estudio previo por Aarabi y sus colaboradores demostréd
gue un aumento en la resistencia de una incision cicatrizada puede ser el resultado de una disminucién temprana

en la tension de la incisién, lo cual ha demostrado reducir la hipertrofia cicatricial®®. Estos resultados no han sido
confirmados para la Terapia Prevena ni para la NPWT sobre incisiones cerradas en humanos.

El sistema de Tratamiento para Incisiones Prevena también facilita la cicatrizacion al proteger la incision de contaminacion externa.
e La protecciéon que ofrece la capa exterior de poliuretano fue evaluado al someter la pelicula a uno de los virus no patégenos
mas pequenos.

Se us6 el bacteriéfago Phi-X174 (27 nm de tamafio) en una prueba de penetracion de bacteriéfago.

Se cortaron porciones cuadradas de la pelicula de poliuretano del apésito y se sujetaron en una célula para una prueba
de penetracion.

La parte superior de la pelicula fue expuesta al aire y la parte inferior estaba en contacto con la esponja.

Se introdujeron 60 mL de una suspension de bacteriéfagos en la parte superior de la célula de prueba por 5 minutos.
Después de este tiempo, se aplicd una fuerza de 2 libras por pulgada cuadrada (PSIG) a la suspension viral por el
intervalo de 1 minuto.

La penetracion de la pelicula se monitorizd antes y después de aplicar la presion.

Se prepar6 un total de 4 muestras de las peliculas de lugares al azar.

Las concentraciones®® de bacterivfagos resultantes aparecen en la Tabla 9.

La prueba bioldgica y la inspeccion visual no mostraron penetracion.

Estos resultados indican que la capa exterior del apésito para incisiones Prevena puede actuar como una barrera
antimicrobiana a la contaminacion por virus (tan pequefio como 27 nm)® y a fuentes bacterianas.
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Estudios de caso
En los siguientes estudios de caso, se informa sobre la experiencia clinica con el Sistema de Tratamiento para Incisiones Prevena,
en los cuales se uso la Terapia Prevena sobre incisiones quirlrgicas limpias y cerradas.

Como con cualquier estudio de caso, no se deben interpretar los resultados como garantia de resultados similares. Los resultados
individuales pueden variar dependiendo de las circunstancias y condicion del paciente.

Estudio de caso 1: Eliminacion de una masa grande en el mediastino anterior (Figura 9)

Una muijer de 72 anos se presentd quejandose de disnea y cansancio. El historial médico de la paciente incluia diabetes mellitus (tipo
2) y enfermedad pulmonar obstructiva cronica, la cual fue tratada con un inhalador. La paciente fue sometida a cirugia para eliminar
la masa grande del mediastino anterior. Una biopsia transtoracica por aspiracion de aguja reveld que la masa era un carcinoma del
timo. Se llevé a cabo una esternotomia media, y se eliminé la totalidad de la masa y el tejido graso del epicardio entre ambos nervios
frénicos, incluido el nervio frénico del lado izquierdo que estaba incorporado en la masa. También, se eliminé la parte ventral del
pericardio y subsiguientemente se repard con un parche. Se aproximé el esternén mediante alambres quirdrgicos de acero inoxidable,
y la incision en la piel fue cerrada usando una sutura intracutanea absorbible (Figura 9A). El Sistema de Tratamiento para Incisiones
Prevena fue aplicado sobre la incision de la esternotomia cerrada (Figura 9B). El apésito Prevena permanecio en su lugar por 6 dias
y se elimind el dia 6 posoperatorio. No ocurrieron complicaciones posquirtrgicas. El uso del Sistema de Tratamiento para Incisiones
Prevena fue facil, y la paciente se sentia cdmoda con el apésito Prevena. No ocurrié dehiscencia ni infeccion de la herida.

Figura 9. Escision de una masa grande del mediastino anterior. (A) Incision quirdrgica cerrada (B) Aplicacion del Sistema de
Tratamiento para Incisiones Prevena.

Datos del paciente y fotos cortesia del Dr. Thanasie Markou, Isala Clinics en Zwolle, Paises Bajos.
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Estudio de caso 2: Reconstruccion de un condrosarcoma grado Il de la tibia (Figura 10)

Una mujer de 75 anos fue admitida al hospital para la escisién y reconstruccion de un condrosarcoma grado Il dela tibia derecha
(Figura 10A). La paciente tuvo cancer de colon hacia cuatro afios. Después de la cirugia reconstructiva, la herida fue cerrada
con agrafes (Figura 10B) y se aplicé el Sistema de Tratamiento de Incisiones Prevena sobre la incisién cerrada y larga (Figura
100Q). El curso posoperatorio transcurrié sin complicaciones, y el apésito Prevena fue sacado el dia 6 posoperatorio (Figura
10D), mostrando una herida cicatrizada. El apésito Prevena fue instrumental en el manejo de una herida extensa en un paciente
oncolégico, mostrando excelentes resultados en términos del cierre de la herida y la apariencia de la piel.

Figura 10. Reconstrucciéon de un condrosarcoma grado Il de la tibia. (A) Cirugfa inicial. (B) Herida cerrada con agrafes. (C)
Aplicacion del Sistema de Tratamiento para Incisiones Prevena. (D) Incision quirtrgica después de quitar el apésito el dia 6
posoperatorio.

Datos del paciente y fotos cortesia del Dr. Antonio Di Marco, Departamento de Ortopedia y Traumatologia - Hopital de Hautepierre, Estrasburgo, Francia.
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Estudio de caso 3: Incision de una cesarea (Figura 11)

Una mujer de 25 anos fue sometida a un parto por cesarea (Figura 11A). La paciente presentaba obesidad severa con un indice
de masa corporal de 41 (peso: 105 kg y estatura: 160 cm). Su peso total aumentoé 10 kg durante el transcurso del embarazo.
Después de la cesarea, se suturaron las capas subyacentes, y el cierre se logré con agrafes. Se aplicé el Sistema de Tratamiento
para Incisiones Prevena sobre la incision cerrada, y se selld el apdsito Prevena a los tejidos circundantes sin infiltracion de materiales
externos (Figura 11B). El curso posoperatorio estuvo libre de complicaciones, y se quitd el apésito Prevena el dia 6 posoperatorio
con la laparotomia totalmente cicatrizada (Figuras 11Cy 11D). Los autores llegaron a la conclusién en este caso que el uso del
aposito Prevena proveyd un mejor manejo de la incision sin infeccién y un buen resultado estético. Las pacientes obesas con una
cesarea previa, laparotomia o infeccién abdominal también pueden ser buenas candidatas para el uso del Sistema de Tratamiento
para Incisiones Prevena.

Figura 11. Cesérea. (A) incision de la cesarea. (BO) Aplicacion del Sistema de Tratamiento para Incisiones Prevena sobre una
incision cerrada. (C) Incisién quirdrgica después de quitar el apésito el dia 6 posoperatorio (D) Apariencia final de la herida.

Datos del paciente y fotos cortesia del Dr. Carlo Restelli, Azienda Ospedaliera Provincia di Pavia, Divisione di Ostetricia e Ginecologia Broni-Stradella, ltalia.
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Estudio de caso 4: Reconstruccion de la pared abdominal (Figura 12)

Una mujer de 39 anos fue sometida a una paniculectomia Flor de Lis (Figuras 12A-C). La paciente se habia sometido a una
cirugia de desvio gastrico por laparoscopia hacia un afio y habia perdido 80 libras después del procedimiento de desvio gastrico.
Tenfa una cantidad considerablemente excesiva de piel abdominal y, por lo tanto, solicité una paniculectomia. Se llevé a cabo la
paniculectomia con reseccion de piel/grasa y se logré el cierre mediante un patrén de incision “T” invertida, o tipo Fleur-de-lis. Se
utilizaron suturas resabsorbibles en la fascia Scarpa y también se llevé a cabo un cierre sub-cuticular con suturas reabsorbible. Se
colocaron dos drenajes 19 French y se expusieron a la superficie mediante punciones separadas laterales e inferiores al aspecto
mas lateral de la incision transversa. Se coloco el Apésito Prevena Adaptable sobre la incision T invertida y cerrada (Figura 12D), y
se aplico el Sistema de Tratamiento para Incisién Prevena por 7 dias (Figura 12E). Se elimind el apdsito el dia 7 posoperatorio, y la
incisién sano totalmente sin complicaciones posoperatorias (Figura 12F). El uso del aposito adaptable proveyé una cubierta total
de la incision quirtrrgica cerrada que previamente hubiera requerido el uso de tres unidades de terapia Prevena.

Figura 12. Paniculectomia Flor de Lis. (A) Plan de la incision. (B) Paniculectomia Flor de Lis. (C) Escision del colgajo Flor de Lis. (D)
Incision cerrada después de una peniculectomia. (E) Aplicacion del Sistema de Tratamiento para Incisiones Prevena. (F) Incision
después de la eliminaciéon del aposito Prevena adaptable el dia 10.

_
4
;

Datos del paciente y fotos cortesia del Dr. Ron Silverman, University of Maryland Medical Center, Baltimore, MD.

Resumen

Esta monografia contiene una revisién de literatura de revistas clinicas y conferencias sobre el uso de NPWT incisional y la Terapia Prevena
sobre incisiones quirtirgicas cerradas y limpias. Ademas, describe las pruebas de simulacién, modelaje de computadora y estudios cientificos
publicados de mecanismos biomecanicos y fisioldgicos propuestos para el Sistema de Tratamiento para Incisiones Prevena. Se presentan
resultados reales de pacientes en forma de estudios de casos a modo de trasladar la evidencia cientifica en experiencia dlinica. Aun asf,

se necesitan estudios clinicos adicionales para entender totalmente el impacto cientifico y médico de la NPWT incisional y el Sistema de
Tratamiento para Incisiones Prevena en el escenario quirirgico.
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Tabla 1. Comparacién de los materiales de los apésitos

Componente del aposito

Configuracion del apésito de la

Configuracion de los apésitos Prevena

Material de interfaz de piel

petrolato)

terapia V.A.C.® incisional
Apdsito no adherente (apdsito con capa de

Peel & Place™ y Prevena™ Adaptable

Tela con plata al 0.01% (actualmente mercadeado como
InterDru™ Ag [Coloplast®, Minneapolis, MN], usado para
el manejo de los pliegues de la piel

Refuerzo de esponja (no hay
contacto con el paciente)

Aposito V.A.C.® GranuFoam (esponja de
poliuretano con pigmento negro)

El mismo Apdsito V.A.C.® GranuFoam (con pigmento negro
remplazado por pigmento violeta 23)

Lamina adhesiva

adhesivo acrilico)

Lamina V.A.C® (pelicula de poliuretano con

Lamina de poliuretano con adhesivo de acrilico

Tabla 2. Escala de Clasificacion de Evidencia para Estudios Terapéuticos de la ASPS?

Nivel de evidencia Estudios que califican

de estos estudios

Estudio controlado, aleatorio, de alta calidad, multi o unicéntrico con poder adecuado o revisiéon sistematica

Estudio controlado, aleatorio y de menor calidad, de cohorte prospectivo o estudio comparativo, o revision
sistematica de estos estudios

Cohorte retrospectivo o estudio comparativo, estudio de caso control o revision sistematica de estos estudios

Caso en serie con prueba pre/pos o solo posprueba

Opinién de expertos desarrollada mediante proceso de consenso, informe de caso o ejemplo clinico o
evidencia basada en fisiologia, estudio de simulaciéon o “primeros principios”

Tabla 3. Revision de la literatura sobre el uso de NPWT y la Terapia Prevena sobre incisiones quirurgicas

Tipo de estudio Pacientes

Resultados/Conclusiones

JP Stannard et al*

(Journal of Orthopaedic
Trauma, 2012)

RCT(estudio aleatorio
controlado)

Terapia V.A.C.®

(NPWT) vs. Apositos
posoperatorios estandar

A

e 249 pacientes con 263
fracturas del calcaneo, pilony
platé tibial.

e Asignacion al azar: NPWT, 130
pacientes (141 fracturas) vs.
Control, 119 pacientes (122
fracturas).

e Reduccién significativa de incidencia de
dehiscencia (12 casos [NPWT] vs. 20 casos [Con-
trol]; p = 0.044).

e Reduccién significativa de infecciones totales
(14 casos [NPWT] vs. 23 casos [Control];
p = 0.049).

e Tendencia mas baja en la incidencia de
infeccion aguda con NPWT (1 caso) vs. control
(5 casos).

JP Stannard et al®

(Journal of Trauma, 2006)

RCT(Analisis interino)

Terapia V.A.C. (NPWT) vs.

Aposito posoperatorio
estandar

A

e 44 pacientes con heridas por
trauma de alta energia con
hematomas supurantes (31
Controles y 13 NPWT).

e 44 pacientes con fracturas de
alta energia (24 Controles 'y 20
NPWT).

e Heridas por trauma de alta energfa: El grupo
control drend por un promedio de 3.1 dias en
comparacién con solo 1.6 dias para NPWT

(p=0.03).

e Fracturas de alta energfa: Grupo control drend
por un promedio de 4.8 dias en comparacién
con solo 1.8 dfas para NPWT

(p=0.02).
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Tabla 3. Revision de la literatura sobre el uso de NPWT y la Terapia Prevena sobre incisiones quirurgicas (cont.)

Tipo de estudio Pacientes

Resultados/Conclusiones

Masden et al*®

(Annals of Surgery, 2012)

RCT

NPWT vs. Apésitos de
plata seca estandar
(Control)

e 81 pacientes de alto riesgo con
multiples comorbilidades cuyas
incisiones quirdrgicas cerradas
fueron tratadas con:

¢ No hubo diferencias en las variables
demograficas, preoperatorias y operatorias
entre los grupos.

e Las incidencias de complicaciones de las heridas

(International Orthopaedics,
2011)

Sistema de Tratamiento
para Incisiones Prevena
(NPWT) vs. Apdsitos
posoperatorios estandar

A

A o NPWT (n = 44) no alcanzaron significado estadisticos entre los

e Control (n = 37) grupos:

e La mayoria (74/81) de los pacientes - Infeccién: NPWT, 3/44 (6.8%) vs. Control,
fueron sometidos a cierre de 5/37 (13.5%), p = 0.46.
heridas de la extremidad inferior - Dehiscencia: NPWT, 16/44 (36.4%) vs.
después de amputacion. Control, 11/37 (29.7%), p = 0.53.

e Se evaluaron todas las incisiones - Reintervencion quirtrgica: NPWT, 9/44
el dia 3 posoperatorio, en la (21%) vs. Control, 8/37 (22%), p = 0.89.
primera visita ambulatoria y en las - General, el 40% de los grupos en NPWT y
visitas subsiguientes. El periodo de el 35% del Control experimentaron infec-
seguimiento promedio fue 113 dias. cion de la herida, dehiscencia o ambos.

M Pachowsky et al* RCT ® 19 pacientes (10 Controly 9 e Disminucién significativa en el desarrollo de

NPWT) con incisiones cerradas
luego de artroplastia total de
cadera.

e Se midieron los seromas
posoperatorios en ambos
grupos el quinto y décimo dias
posoperatorios.

seromas posoperatorios en el grupo NPWT el
dia 10 posoperatorio (volumen promedio de

1.97 ml) en comparacion con el control (5.08
ml) (p = 0.021).

e Hubo un seroma presente en el 44% de
los pacientes en NPWT y en el 90% de los
pacientes control.

e El grupo en NPWT recibié un nimero
significativamente menor de antibiéticos (8.44
+2.24vs. 11.8 £ 2.82 dias, p = 0.005).

e Se informé secrecion de la herida después
del dia 5 en menos pacientes en el grupo en
NPWT (1 vs. 5 pacientes).

O Grauhan et al*®

(Journal of Thoracic and
Cardiovascular Surgery, e-pub
2012)

Estudio prospectivo y
comparativo

Sistema de Tratamiento
para Incisiones Prevena
(NPWT) vs. apositos para
heridas estériles
convencionales (Control)

150 pacientes consecutivamente
obesos (IMC > 30), cuyas
incisiones de la esternotomia
fueron tratadas con:
- Terapia Prevena (n = 75).
- Control (n = 75).
Objetivo principal final del estudio:
Infeccion de la herida en 90 dias
e Pacientes asignados a grupos de
tratamiento de forma alternada
segun el tiempo de operacién.

- Pacientes con diabetes
asignados “mitad y mitad a
ambos grupos, con prioridad.”

e Cambio de apdsitos:

- Terapia Prevena: En
condiciones estériles de sala
de operaciones; mantenidos a
125 mmHg por los primeros 6
a 7 dias posoperatorios.

- Control: Cambiados el primer
0 segundo dia posoperatorio
y cada 1-2 dias a partir de
entonces.
¢ No hubo diferencias
preoperatorias entre los pacientes
en los grupos.
e Pacientes fueron observados por al
menos por 90 dias.

e Grupo en Terapia Prevena, en comparacion
con el grupo control, tuvo significativamente
menos:

- Infecciones de heridas: 3/75 (4%) vs.12/75
(16%), respectivamente; p = 0.0266;
cociente de posibilidades, 4.57; 95%
intervalo de confianza (IC), 1.23-16.94.

- Pacientes cuyas infecciones de heridas
tuvieron una microflora cutdnea gram
positiva: 1 vs. 10, respectivamente;

p = .0090; cociente de posibilidades,
11.39; 95% Cl, 1.42-91.36.

e Tiempo en la incidencia de infeccién de herida:

- Grupo en Terapia Prevena: 71/75 (95%)
de las incisiones fueron principalmente
cerradas cuando se quité el aposito en 6 a
7 dias. No ocurrieron infecciones de herida
después del dia 7 posoperatorio.

- Grupo control: 9/12 infecciones de herida
ocurrieron después del dia 7 posoperatorio
y hasta el dia 35.

e Los autores llegaron a la conclusion que la
Terapia Prevena sobre incisiones quirdrgicas
cerradas y limpias por los primeros 6 a 7 dias
posoperatorios redujo significativamente
la infeccién de heridas después de una
esternotomia mediana en pacientes obesos
de alto riesgo y cirugfa cardiaca.
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Tabla 3. Revision de la literatura sobre el uso de NPWT y la Terapia Prevena sobre incisiones quirurgicas (cont.)

Autor

BZ Atkins et al®

(Surgical Innovation, 2009)

Tipo de estudio Pacientes

Revision retrospectiva de
expedientes de pacientes

Terapia V.A.C. (NPWT)

57 pacientes adultos con heridas
del esternén y alto riesgo de
infeccion.

Resultados/Conclusiones

e Basado en una evaluacién de riesgo, se
anticiparon al menos 3 infecciones de heridas
en el esternén pero ninguna fue reportada en
pacientes tratados con NPWT.

e La NPWT fue aplicada faciimente y se tolerd
muy bien lo cual podria estimular una
cicatrizacién mas efectiva.

e Los autores recomendaron considerar con mas
vehemencia la NPWT como forma de “terapia
adecuada” para pacientes a riesgo de aumento
de infeccion de heridas al esternon.

RN Reddix et al”

(American Journal of
Orthopedics, 2009)

Revisién retrospectiva de
expedientes de pacientes

Terapia V.A.C. (NPWT)

19 pacientes mérbidamente
obesos (IMC>40) con fracturas
acetabulares.

e Se aplico NPWT posoperatorio.
* No hubo complicaciones reportadas entre los
19 pacientes obesos.

RN Reddix et al®

(Journal of Surgical

Orthopaedic Advances, 2010)

Revisién retrospectiva de
expedientes de pacientes

Terapia V.A.C. (NPWT) vs.

Apositos posoperatorios
estandar (Control)

66 pacientes con fracturas
acetabulares tratados con
cuidado posoperatorio estandar
(Control).

e 235 pacientes con fracturas

acetabulares tratados con NPWT.

Los autores observaron que la tasa de infeccién
de un 1.27% representd una disminucién
significativa en comparacién con otros grupos
(tasas de infeccion de un 4.2%*', 4%* ,y
5%%%) de tamano similar (p = 0.0282; tasa de
referencia =4%).

e La aplicacién de NPWT sobre las incisiones
redujo la incidencia de complicaciones de las
incisiones perioperatorias en la institucion del
autor.

R Tauber et al*’

(Journal of Plastic,
Reconstructive and Aesthetic
Surgery, 2012)

Revisién retrospectiva de
expedientes de pacientes

Terapia V.A.C. (NPWT) vs.

Apositos de compresion
convencionales (Control)

24 pacientes sometidos a 45
disecciones de nédulos linfaticos
(DNL) inguinales como
tratamiento para cancer de
pene o uretra.
- NPWT: 8 pacientes (15 DNL).
- Control: 16 pacientes (30
DNL).

Se aplicd NPWT usando apdsito V.A.C.© WhiteFoam
y los apositos NPWT se mantuvieron en su lugar por
hasta 7 dias.
® En comparacién con NPWT, los pacientes control
tendieron a tener:
- Niveles mas altos de maximo fluido drenado
por dia (p = 0.496).
- Duracién mas larga del drenaje (p = 0.632).
- Mas reintervenciones (7 vs. 1, respectivamente;
p=0.631).
Los pacientes en NPWT tuvieron significativamente
menos complicaciones en la herida (p = 0.032) que
los pacientes control:
- Unaincidencia de 20% vs. 62% de linfocele,
respectivamente.
- Linforrea persistente de un 7% vs. 45%
- Un 0% vs. 46% menos linfedema de las
extremidades inferiores.
Junto con una hospitalizacion mas corta, los
autores comentaron que los pacientes en NPWT
se beneficiaron porque “. . . los tratamientos
oncoldgicos podrian administrarse sin demora”.
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Tabla 3. Revision de la literatura sobre el uso de NPWT y la Terapia Prevena sobre incisiones quirurgicas (cont.)

Tipo de estudio Pacientes

Resultados/Conclusiones

A Condé-Green et al*?

(Annals of Plastic Surgery,
2012)

Revisién retrospectiva de
expedientes de pacientes

Terapia V.A.C. (NPWT)
vs. Apositos estandar de
gasa (Control)

® 56 pacientes fueron tratados
con NPWT incisional (n = 23)
0 apositos de gasa (n = 33)
después de una reconstruc-
cion de la pared abdominal
para reparar hernias ventrales
grandes.

e |as tasas generales de complicaciones de las
heridas favorecieron significativamente el
grupo de NPWT incisional vs. el control: 22%
vs. 63.6%, respectivamente (p = 0.020).

e La incidencia de dehiscencia de la piel también
fue significativamente mas baja en el grupo de
NPWT incisional: 9% vs. 39%, (p = 0.014).

e Las incidencias de otras complicaciones de
heridas (infeccién, necrosis de piel y grasa,
seroma y recurrencia de hernia) también
fueron mas bajas en el grupo de NPWT.

e Segun los autores, los resultados del estudio
sugieren que NPWT incisional “mejora
significativamente las tasas de complicaciones
de heridas y dehiscencia de piel en

comparacién con los apdésitos convencionales”.

T Matatov et al*

(Journal of Vascular Surgery,
2013)

Revisién retrospectiva de
expedientes de pacientes

Terapia V.A.C. (NPWT) vs.
Adhesivos o absorbentes
de piel (Control)

e 90 pacientes de cirugia
vascular con 115 incisiones
inguinales para un corte femoral
longitudinal o transverso.

e Terapia Prevena: 41
pacientes (52 incisiones).

e Control: 49 pacientes (63
incisiones).

e Se uso la escala Szilagyi para clasificar el grado
de infeccion desde grado | (mas bajo) a grado
3 (més alto).

e Se aplico terapia Prevena intraoperatoria y se
elimind después de 5-7 dias.

e Promedio de veces en que se evalud la herida:
Terapia Prevena, 7 y 33 dias posoperatorios vs.
control: 10y 40 dias.

e Las incisiones tratadas con terapia Prevena
tuvieron una incidencia de infeccién general
significativamente mas baja: 3/52 (6%) vs.
19/63 (30%), p = 0.0011.

e Incidencia y severidad de infeccién por grupo:

- Terapia Prevena: 3 infecciones, todas
Szilagyi grado I.

- Control: 19 infecciones, 10 (16%) Szilagyi
grado |, 7 (11%) grado Il y 2 (3%) grado lll.

e Segun los autores, la terapia Prevena “reduce
significativamente la incidencia de infeccion de
la herida inguinal en pacientes después de una
cirugia vascular”.

AU Blackham et al**

(American Journal of Surgery,
2013)

Revisién retrospectiva de
expedientes de pacientes

Terapia V.A.C. (NPWT) vs.
apositos estériles
estandar (Control)

e 189 pacientes se sometieron
a 191 procedimientos
quirurgicos para malignidades
de la superficie pancreética,
colorrectal o peritoneal.

o NPWT: 104 casos.

e Control: 87 casos.

Los pacientes evaluados en riesgo de desarrollar

infeccion del sitio operatorio (ISO) fueron tratados

con NPWT.

e En comparacion con los pacientes control, los

pacientes en NPWT tuvieron significativamente:

- Més quimioterapia neoadyuvante (p = 0.024).

- Més operaciones limpias contaminadas (p < 0.001).

- Tiempos de operacion mas largos (p < 0.001).

- Mayor pérdida de sangre intraoperatoria (p < 0.001).

- Transfusiones de sangre més frecuentes (p = 0.002).

Los pacientes en NPWT tuvieron

significativamente menos ISO de la incision en

comparacion con los pacientes con apésitos

estériles estandar (SSD, por sus siglas en inglés).

En un andlisis de subgrupo de casos limpios

contaminados, NPWT estuvo asociada con

significativamente menos:

- ISO en la indision superficial (6.0% vs. 27.4%,

p=0.001).

- ISO total (16.0% vs 35.5%, p=0.011).

- Aberturas de la herida por cualquier razén (16.0%
vs. 35.5%, p=0.011).

* En este estudio, la NPWT disminuyé la incidencia de ISO
en padientes de drugia oncolégica.

* Se ha planeado un RCT para evaluar alin més la eficacia

de la NPWT incisional en esta poblacion de pacientes.
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Tabla 3. Revision de la literatura sobre el uso de NPWT y la Terapia Prevena sobre incisiones quirurgicas (cont.)

Tipo de estudio Pacientes

Resultados/Conclusiones

Bonds et al*®

(Diseases of the Colon &
Rectum, 2013)

Revisién retrospectiva de
expedientes de pacientes

254 pacientes de cirugia
colorrectal abiertas.

® 69/254 pacientes experimentaron una infeccién del
sitio operacional (ISO) (tasa general de infeccion de
un 27%).

¢ Un andlisis de mltiple regresion logistica demostro
que los pacientes con diabetes mellitus tenian una
tasa aumentada de ISO (cociente de posibilidades,
1.98; p =0.031) mientras que la NPWT incisional
estuvo relacionado con una disminucién de ISO
(cociente de posibilidades, 0.317; p = 0.041).

® Un 12.5% (4/32) de los pacientes en NPWT incisional
desarrollaron una ISO en comparacion con una tasa
de infeccién de un 29.3% en aquellos sin NPWT
incisional.

A Colli et al?®

(Journal of Cardiothoracic
Surgery, 2011)

Serie de casos

Terapia Prevena (NPWT)

10 pacientes con incisiones

del esternén cerradas y una
puntuacion de Fowler promedio
de 15.1 después de cirugia de
corazon.

e Las heridas y la piel circundante mostré
una cicatrizacién completa de la herida con
ausencia de lesiones de la piel después de
sacar el apoésito.

e No ocurrieron infecciones durante el tiempo de
seguimiento de 30 dias.

e No hubo complicaciones relacionadas al
dispositivo ni otras complicaciones con la
Terapia Prevena.

Stannard et al*’

(Ostomy Wound
Management, 2009)

Serie de casos

Terapia V.A.C.

Se us6 NPWT incisional en 4
pacientes:
- 1 con bypass de la arteria
coronaria.
- 1 con amputacion del
transmetatarso.
- 2 con histerectomias
abdominales.

e Las comorbilidades de los pacientes incluyeron
obesidad, diabetes, hipertension y enfermedad
arterial periférica.

e Tres pacientes cicatrizaron sin complicacion;
una paciente con histerectomia abdominal
experimenté separacion superficial de la piel (3
mm — 5 mm) después de quitar las grapas.

e Los autores también compartieron consejos
practicos, incluida una escala de clasificaciéon
del paciente para ayudar a identificar pacientes
que pudieran beneficiarse de NPWT incisional
o la Terapia Prevena®.

AH Gomoll et al®

(Journal of Orthopaedic
Trauma, 2006)

Serie de casos
Terapia V.A.C. (NPWT)

35 pacientes con traumas de pie
y tobillo, revision de artroplastia
de cadera, fijacion de fractura
de fémur proximal y tibia.

e Tiempo promedio de uso de NPWT fue poco
mas de 3 dias.

e El uso de NPWT tuvo un ahorro de un
promedio de 4 apoésitos convencionales y
redujo el riesgo de contaminacion externa.

¢ No habifan ocurrido infecciones en pacientes de
alto riesgo 3 meses posterior a la operacion.

D Bollero et al*®

(International Wound
Journal, 2013)

Serie de casos

Terapia Prevena

8 pacientes sometidos a
escision quirurgica de cicatrices
patoldgicas anchas.

e Primer uso de la terapia Prevena después de la
escision de cicatriz patoldgica.

e Los lugares de las cicatrices se encontraban en
partes del cuerpo con estiramiento de la piel
durante movimientos de flexion/extension.

e Se aplicod el aposito de la terapia Prevena
intraoperatorio y se mantuvo por 8 dias a -125
mmHg.

e 7 de 8 pacientes completaron el tratamiento con éxito.

e | paciente descontinué el tratamiento después de
1 dia debido a que la cicatriz se encontraba cerca
del area pubica y a pesar de afeitarse no era posible
lograr y mantener un sello que no entrara aire.

* Los autores llegaron a la conclusion que “La facil
aplicacién intraoperatoria y un manejo posoperatorio
aunado a un buen cumplimiento del paciente hacen
de la terapia Prevena un dispositivo seguro para el
cuidado en el hogar®.”
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Tabla 3. Revision de la literatura sobre el uso de NPWT y la Terapia Prevena sobre incisiones quirurgicas (cont.)

Tipo de estudio Pacientes Resultados/Conclusiones
A Haghshenasskashani et al** | Estudio de caso e | paciente con incision de la e Laincisién no se torn6 edematosa ni se
Terapia Prevena (NPWT) extremidad inferior distal tratado deteriord en ningln momento, aun después de
con el Sistema de Tratamiento eliminar el apésito Prevena.
(British Journal of Diabetes & para Incisiones Prevena después | ® Se mantuvo una cicatrizacion continua del
Vascular Disease, 2011) de un bypass popliteotibial. tejido sin complicacion.

e El paciente fue dado de alta el dia 12 después
de recuperar su movilidad total y de retiradas

s\ de las suturas.
M Dutton & K Curtis* Estudio de caso e Un hombre de 53 afios se e Obesidad, malnutricion, fistula y cirugias
Terapia V.A.C.(NPWT) presentd con una dehisce’ncia preyias en el area de la dehiscencia de la
del lugar de la laparotomia. herida fueron factores que aumentaron la
(Journal of Wound Care, e Se usaron ap6sitos NPWT de probabilidad de complicaciones de la herida en
2012) una técnica de entablillado para este paciente.
ayudar a prevenir la dehiscencia | e Los autores colocaron 3 tiras horizontales de
de la herida de la laparotomia. aposito de esponja sobre la incision vertical
cubierta por apésito de esponja para entablillar
y s\ la herida, trayendo los bordes juntos y

ayudando a dar apoyo al peso del paniculo.

e Después de 7 dfas de NPWT incisional, habifa
solo una dehiscencia superficial pequefa en el
terminal distal de la incision.

* No se reportaron mas complicaciones durante
las visitas de seguimiento a las 4 y 6 semanas
mas tarde.

Tabla 4. Resumenes de conferencias informando el uso de NPWT de incisiones y la Terapia Prevena

Tipo de estudio  Pacientes Resultados/Conclusiones

A Gabriel et al* Estudio prospectivo de ¢ 15 pacientes con incisiones en e Cada paciente tenia un minimo de 3 de

cohorte las extremidades inferiores, los siguientes factores de riesgo: IMC>35,

abdomen o pecho. diabetes mellitus, enfermedad periferovascular,
(Clinical Symposium on tabaquismo, historial de radiacion, uso de
Advances in Skin and Wound | Terapia V.A.C. (NPWT) esteroides y malnutricion (segiin medido por
albumina y prealbumina).

Care [CSW(] 2012) e Las incisiones de los 15 pacientes fueron

tratadas con NPWT incisional usando V.A.C.
GranuFoam Silver® sobre una capa no
adherente.

e E| seguimiento promedio fue de 9 meses.

e Todas las heridas cicatrizaron sin recurrencia,
infeccion, separacion de la herida, seroma ni
retorno a la sala de operacion.

e Los autores recomiendan el uso de NPWT
incisional en “pacientes de alto riego que
se someteran a procedimientos electivos o
emergentes para minimizar la dehiscencia de la
herida y mejorar la cicatrizacion”.
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Tabla 4. Resumenes de conferencias informando el uso de NPWT de incisiones y la Terapia Prevena (cont.)

Tipo de

Pacientes

Resultados/Conclusiones

KS Daley et al*®

(American College of
Obste=tricians and

Gynecologists, 2012)

estudio
Estudio
retrospectivo y

comparativo

Terapia Prevena vs.
Control (aposito

estandar para

63 mujeres con IMC>45
sometidas a cesarea
entre el 1 de septiembre
de 2008 y el 30 de
septiembre de 2010.

- 21 pacientes tratadas
con NPWT incisional
(sept 2009-2010).

- Las restantes tuvieron
apositos estandar

e E| resultado principal de la medicion fue complicacion de la
herida segun lo definen los cédigos de ICD-90cm
e Solo tres parametros diferenciaron el grupo control del de
NPWT:
- Duracién de la cirugfa: 64 versus 76 minutos,
respectivamente (p = .03).
- Duracion del parto (78 versus 261 minutos, p = .02)
- Edad (29.5 versus 26.1 anos).
e El grupo control tuvo 6 (12.5%) complicaciones de herida en
comparacién con ninguna (0%) en el grupo de NPWT

(American College of
Surgeons Annual Clinical
Congress, 2012)

retrospectivo y

comparativo

Cierre primario
solo vs. cierre
primario con NPWT
Vs. cierre
secundario con
NPWT

requirieron operaciones

de hernia ventral:

- 31 cierres primarios
solos.

- 22 cierres primarios
con 7 dias de NPWT
sobrepuesto.

- 10 cierres secundarios
con NPWT.

heridas) (Control) para heridas | ® Segun los autores, estos resultados indican una tendencia hacia
(sept 2008-2009). menos complicaciones de heridas en mujeres con obesidad
morbida que reciben NPWT incisional después de una cesérea.
A Gassman et al’ Estudio e 63 pacientes que e En comparacion con los pacientes tratados con cierre primario solo,

los pacientes tratados con cierre primario con NPWT sobrepuesta
tuvieron:
- Promedio més corto en la duracién de la hospitalizacion : 7 vs.
10 dias; p > 0.05.
- Menos infecciones del sitio operatorio (ISO): 18% vs. 55%;
p<0.01.
- Tasas de recurrencia mas bajas: 5% vs. 23%; p < 0.05.
e En comparacion con el cierre primario solo, los cierres primarios
y secundarios con NPWT estuvieron relacionados con una
disminucion de 2 veces y 8.5 veces la cociente de posibilidades de
infecciones en el lugar de la cirugia, respectivamente (p < 0.02).
e En este estudio de reconstruccion de la pared abdominal, los autores
establecieron que el uso de NPWT estuvo relacionado con tasas mas
bajas de infecciones en el lugar de la cirugia y de recurrencia.

T Karl & S Woeste*®

(European Wound
Management Association
[EWMA], 2012)

Estudio
retrospectivo y

comparativo

Terapia Prevena vs.
Cuidado estandar

previo

20 pacientes de cirugfa
vascular tratados con
Terapia Prevena desde
01.02.2011

Los pacientes tratados
con cuidado estandar en
el afo antes de iniciar
Terapia Prevena (Control)

e Terapia Prevena usada en pacientes con >2 factores de riesgo para
el desarrollo de complicaciones de heridas.

e La frecuencia de complicaciones de heridas después de una cirugia
vascular fue comparada entre ambos grupos.

e Ambos grupos fueron comparables respecto de la edad (76.4 vs.
73.6 afos), comorbilidades (diabetes mellitus 5 vs. 6) y la relacién
de género (1:1).

e El grupo en Terapia Prevena tuvo una puntuacién mas alta
(5.1 vs. 3.8), principalmente debido a un nimero més alto de
intervenciones por recurrencias.

e Solo 1 paciente en Terapia Prevena experimenté una complicacién
(seroma infectado), mientras que 2 pacientes control requirieron
cirugfa para resolver las complicaciones de heridas.

e | os autores llegaron a la conclusién que “el uso profilactico de [la
Terapia Prevena] parece poder reducir la tasa de complicaciones
para la cicatrizacion de heridas en cirugia vascular, particularmente
en un amplio por ciento de pacientes de alto riesgo”.

T Payrits®

(EWMA, 2012)

Caso en serie

Terapia Prevena

e 13 pacientes con
14 heridas en la ingle.

¢ Todos los pacientes tuvieron al menos un factor de riesgo
(obesidad patoldgica, diabetes mellitus, edad >80, cirugfa por
recurrencia) para el desarrollo de complicaciones de la herida.
La Terapia Prevena fue colocada en un ambiente estéril y
permanecio6 por 4-7 dias.

e Se evaluaron las incisiones justo al momento de quitar el apésito
de la Terapia Prevena y al momento del alta de la clinica o al
quitar los puntos.

e Trece de 14 heridas estaban libres de infeccion y cicatrizaron sin
complicaciones.

¢ Después de quitar el apdsito de la Terapia Prevena, 1 paciente
desarroll6 una fistula linfatica, la cual fue tratada con Terapia
V.A.C. No se requirio cirugia adicional.

e Segun el autor, la Terapia Prevena fue fécil de usar tanto para el
paciente como para los empleados y pudo ayudar a reducir la
tasa de infeccién en la herida de la ingle.
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Tabla 4. Resumenes de conferencias informando el uso de NPWT de incisiones y la Terapia Prevena (cont.)

Tipo de estudio  Pacientes Resultados/Conclusiones
B Lehner et al*® Caso en serie e 20 pacientes: e | a literatura informa tasas altas de complicaciones de heridas
. e 15 con sarcomas de de hasta un 40% para esta poblacion de pacientes debido
(Worid Union of Wound tejido blando de alto a comorbilidades de los pacientes, tratamiento (radiacion y
Healing Societies, 2012) grado quimioterapia) y caracteristicas de la herida (tamafo y ubicacion).
.5 n.fibr matosi e Se aplicé la Terapia Prevena sobre incisiones posreseccion en 20
con omatosis pacientes.
agresiva. o £l volumen promedio del tumor fue 209 cm3. La mayorfa de las

heridas ocurrieron en las extremidades inferiores

£/ 80% (16/20) de los pacientes sanaron sin complicaciones

¢ Cuatropacientes (20%) tuvieron complicaciones de heridas: 3
con seromas que requirieron aspiracion y 1 con dehiscencia de
la herida.

e Debido a la tasa baja de complicaciones, los autores usan la
Terapia Prevena como parte de su régimen de tratamiento en
pacientes con sarcomas de tejido blando.

A Gabriel &S Slovic® Caso en serie e 5 pacientes con e Todos los pacientes (1 varon y 4 mujeres) tuvieron fracaso de las
reconstruccion de la hernias ventrales con malla.
pared abdominal. * Las comorbilidades de los pacientes incluyeron diabetes y
(CSWC, 2012) obesidad.

e Después de la separacién de los componentes, colocacion de
malla quirdrgica y cierre primario con grapas, se coloco la Terapia
sobre las incisiones cerradas por 6-7 dias a presion negativa
continua de -125mmHg.

e En el seguimiento (5-14 meses), las incisiones cicatrizaron sin
complicaciones.

VS Reddy>? Caso en serie ® 8 pacientes con e | as comorbilidades de los pacientes incluyeron una pobre calidad
comorbilidades del tejido, albumina baja y obesidad mérbida.
multiples los cuales * Los procedimientos incluyeron remplazo de la valvula adrtica,
(CSWC, 2012) fueron sometidos bypass aortocoronariano o reconstruccion compleja del esternon.

a procedimientos * Se aplico la Terapia Prevena sobre la incision en la sala de

. . operaciones.
cardiotoracicos e La duracién promedio de la Terapia Prevena fue 5.7 dias.
complejos. o Siete de los 8 pacientes cicatrizaron sin complicaciones en la
herida. Un paciente desarroll6 infeccion en la herida del esterndn
el dia 35 la cual se resolvio con cuidado de herida local.

S Swift®>? Grupo histérico de | ® 209 pacientes histérico e En comparacién con el grupo histérico de control, los pacientes
control vs. Grupo de control. en Terapia Prevena tuvieron una tasa significativamente mas baja
. ’ . ® 110 pacientes con Terapia de morbilidad por herida/infeccién (44/209 [21.0%] vs. 7/110
(Coal, 2013) con intervencion Prevena. [6.4%], respectivamente; p = 0.0007).
de Terapia Prevena * No hubo diferencia significativa en la separacion de heridas entre

ambos grupos.

e | os autores llegaron a la conclusién que la Terapia Prevena
disminuye significativamente la tasa de morbilidad causada por
heridas o infeccion.

Tabla 5. Factores de riesgo del paciente>

e Edad > 65 e Hiperalimentacion * Tipo de lesion

e Infeccion de la herida e Ascitis e Radioterapia

¢ Enfermedad pulmonar e Malignidad e Uso de esteroides
e Enfermedad vascular e Hipertension

e Inestabilidad hemodinamica e Largo y profundidad de la incision

e Ostomias e Cuerpo extrafio en la herida

® Hipoalbuminemia * Anemia

e Infeccion sistémica e |ctericia

¢ Obesidad e Diabetes — mal control

e Uremia e Fumador activo
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Tabla 6A. Propiedades biomecéanicas del Sistema de Tratamiento para Incisiones Prevena

Propiedad demostrada

Ayuda a mantener juntos los
bordes de la incision cerrada

Descripcion del estudio

* Modelo in vitro simulado de una incisién**.
- Se necesitd fuerza medida para separar 10 mm
los bordes de incisiones suturadas y grapadas.
- Se compararon las suturas mas la Terapia
Prevena con suturas solas y grapas mas Terapia.

Resultados no clinicos

e Las suturas mas la Terapia Prevena resistieron la
separacion un 51% mejor que las suturas solas (92.9 +
2.6Nvs. 61.7 £ 0.3N, respectivamente; (p < 0.05).

e Las grapas mas la Terapia Prevena resistieron la
separacion un 43% mejor que las grapas solas (98.8 +
0.0 N vs. 69.3 = 0.4N, respectivamente; (p < 0.05).

Puede ayudar a realinear y reducir
la resistencia a la tensiéon entre las
incisiones

e Modelo de computadora de elementos finitos
1%,

- Evalud las resistencias a la tension de una
seccion transversal de una incision simulada
cerrada con suturas.

- Compard suturas solas con suturas mas
Terapia Prevena.

e Suturas solas: las cargas de tension se concentraron en
las suturas .

e Suturas mas Terapia Prevena: las cargas de tension se
realinearon y se distribuyeron mejor en la incision
simulada.

* Modelo de computadora de elementos finitos 2 .
- Simuld una incision suturada con tension lateral.
- Evalué los niveles de tension con y sin Terapia

Prevena.

e Por lo regular, la linea de la incisién se encuentra rodeada
por areas con tension lateral alta.
e La Terapia Prevena redujo la tension lateral alrededor de

las lineas de sutura de la incision.

Tabla 6B. Propiedades fisiolégicas del Sistema de Tratamiento para Incisiones Prevena

Propiedad demostrada

Puede ayudar a mejorar el flujo
de fluidos

Descripcion del estudio

e Se desarrollé un modelo porcino in vivo para
evaluar el efecto de la presidn negativa (Terapia
Prevena) en la formacién de hematomas/seromas,
la eliminacién de fluido hacia el contenedor y
sobre el sistema linfatico®.

- Se crearon dos grupos de espacios muertos
subcutaneos contralaterales con incisiones
suturadas sobrepuestas en los lados ventrales
de cada uno de 8 cerdos.

- Se introdujeron 30 y 50nm nanoesferas
singularmente rotuladas en cada espacio
muerto subcutaneo.

- Se asignaron las incisiones a Terapia Prevena o
cuidado estandar (SOC, por sus siglas
en inglés) (Aposito 3M™ Tegaderm) sobre las
suturas por 4 dias.

- Después de la terapia, cada
hematoma/seroma fue pesado (con las
diferencias promedio para cada animal),
se monitorizaron los niveles de liquido
en el contenedor, se extrajeron 5 nodulos
linfaticos preidentificados y se hizo biopsia
de 5 6rganos clave.

Resultados no clinicos

¢ La masa del hematoma/seroma se redujo significativamente
(63%) con la Terapia Prevena vs. cuidado estandar
(promedio 15 + 3g vs. 41 + 10g, respectivamente
p = 0.002).

* No se encontro fluido en el contenedor de Prevena.

e Los linfaticos tenian ~60 pg (~50%) mas de nanoesferas
de 30- y 50-nm en las incisiones tratadas con la Terapia
Prevena en comparacion con los sitios control (p = 0.04 y
0.05, respectivamente).

e La incidencia de nanoesferas fue significativamente mayor
desde los sitios con Terapia Prevena versus los sitios control
en los pulmones, el higado y el bazo (P <0.05); no se
encontraron nanoesferas en las biopsias de rinén.

e Segun los autores, en este modelo cientifico, la aplicacion
de la Terapia Prevena redujo significativamente los niveles
de hematoma/ seroma sin presencia de liquido en el
contenedor, algo que puede explicarse por un aumento en
la eliminacion linfatica®.

e El modelo porcino de incision in vivo compard
la Terapia Prevena con apdsitos secos estandar
(Control)®'.

e En 8 mini cerdos maduros, se aplicaron ambos
apositos a incisiones suturadas adyacentes
sobre la vértebra.

¢ Después de 3 0 5 dias, se evaluaron las
incisiones usando la escala de clasificacion
de cicatrices, pruebas biomecanicas (p.gj.,
fallo de carga, fallo de energia y estrés) y
analisis histolégico.

e Las Terapia para incisiones Prevena mostré un grado
significativamente mejorado en la escala de la altura de la
cicatriz (p < 0.026).

- Laincision control representativa mostré inflamacion, edema
e hinchazén alrededor de la incision (Figura 8A).

- Lalinea de la incision representativa de la Terapia Prevena apenas
era visible (Figura 8B).

e Las puntuaciones de los grupos control fueron mas bajas para
fallo de carga (4.9 £ 4.0 vs. 16.5 + 14.6N), energia absorbida
(8.0+£9.0vs.26.9 £23.0 mJ) y estrés ultimo (62 + 53 vs. 204 +
118 N/mm?).

¢ La histologia no mostré diferencias en el ancho de la cicatriz de la
incisién entre ambos grupos.

e En este estudio porcino, los autores observaron “una tendencia
hacia una mejorfa en la fuerza de la cicatrizacion temprana y en
una apariencia de la incision significativamente mejorada” para
las incisiones tratadas con la Terapia Prevena.
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Tabla 6B. Propiedades fisiologicas del Sistema de Tratamiento para Incisiones Prevena (cont.)

Propiedad demostrada

Ayuda a facilitar la cicatrizaciéon
de la incision

Descripcion del estudio

* Modelo porcino in vivo usado para evaluar
microarreglos de genoma completo para
conocer los procesos bioldgicos del manejo
de una incision cerrada (CIM, por sus siglas en
inglés)®2.

- Se aisl¢ la totalidad del ARN del tejido.

- Se determind la calidad y la cantidad del ARN
usando el Experion™ Automated
Electrophoresis System (Bio-Rad, Hercules,
CA).

Resultados no clinicos

e Un anélisis de las vias genémicas mediante PANTHER™
(Gen-Probe™, San Diego, CA) indico lo siguiente:

- Aumento en la sefializacién de integrina en las incisiones
tratadas con CIM en comparacién con las incisiones
tratadas con el cuidado estandar (normalizado a naive).

- Disminucién de la inflamaciéon mediada por la expresion
de marcadores clave de quimiocinas y citosinas en inci-
siones tratadas con CIM en comparacion con incisiones
tratadas con cuidado estandar (normalizado a naive).

¢ CIM afecta la expresion genética de forma distinta que la
terapia estandar.

* Modelo porcino in vivo usado para comparar la
biomecanica de las incisiones tratadas con CIM
con los controles tratados con cuidado estandar
40 dias posterior a la cirugia®.

- Tres cerdas Yucatan adultas (70-76 kg)
recibieron incisiones dorsales de 4 cm
de largo de espesor total.

- Las incisiones se cerraron con suturas Prolene
2-0 usando un patron simple interrumpido.

- Las incisiones contralaterales fueron tratadas
con cuidado estandar (compresas ABD) o CIM
por 5 dias, luego cuidado estandar por 5 dias.

- Las incisiones se dejaron sin tratar hasta
término (Dia 40).

- Se recort6 el tejido circundante a la cicatriz
en tiras de 10cm X 1cm incluida la
epidermis, la dermis, la capa de
grasa subdermal y subcutéanea.

- Para la prueba, se uso6 un sistema de Prueba
de Recursos 100R (Shakopee, MN) con
carga celular de 250 Ib.

e |os valores de la prueba (MPa) de las propiedades mecanicas
de la cicatriz (Peak Stress, Strain Energy, Modulus) de las
incisiones tratadas con CIM eran més altos que los de las
incisiones tratadas con cuidado estandar. (Tabla 7).

e CIM, provisto por el Sistema de Tratamiento para Incisiones
Prevena, crea un ambiente que ayuda a:

- Mantener los bordes de la incisién unidos,

- Proteger el lugar de la incision de fuentes externas
de infeccion y

- Eliminar fluidos y material infeccioso del lugar
de la cirugfa.

® Un estudio in vitro de penetracién viral®
confirmé que el apdsito Prevena protege la
incision de contaminacion externa:

- Se cortaron porciones cuadradas de la
pelicula de poliuretano y se sujetaron en una
célula para una prueba de penetracion.

- Se introdujo una suspension de bacteriéfagos
de 60mL en la parte superior de una
célula de prueba (5 min).

- La penetracién de la pelicula se monitorizé
antes y después de aplicar una presion de
2 PSIG por 1 min.

e Tanto las pruebas biolégicas (Tabla 8) como la inspeccion
visual no mostraron penetracion.

e Estos resultados indican que la capa exterior de
poliuretano del Sistema de Tratamiento para Incisiones
Prevena™ puede ser una barrera microbiana contra la
contaminacion viral (tan pequena como 27nm) y de

fuentes bacterianas.

Tabla 7. Los resultados de un modelo de aposicion midieron la cantidad de fuerza necesaria para separar los bordes
cerrados de una incision por 10 mm?®

Tension maxima medida (N)

% Aumento en fuerzas de aposicion

Prevena™

Suturas solas 61.7+0.3
51%

Suturas y Apdsito para Incisiones .

Prevena™ 92926

Grapas solas 69.3+0.4
Aci ici 43%

Grapas y Aposito para Incisiones 988+ 0.0

*(p < 0.05)
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Tabla 8. Caracteristicas de las incisiones quirargicas limpias y cerradas en cerdos Yucatan 40 dias posterior a la cirugia®

Cuidado
estandar

Terapia Prevena™ Diferencia

Estrés maximo (MPa) 2.92+0.20 4.83 +£0.57 <0.05 65%

Densidad de la energia de
tensiones (MPa)

Maédulo (MPa) 333+22 437 £ 4.5 <0.1 31%

706 + 30 1415 + 207 <0.1 100%

Tabla 9. Concentraciones de bacteriéfagos del estudio de penetracion®®

Area del apésito Concentraciones

Lado Superior/Prepresion 8.7x108 PFU/mL
Lado Superior/Pospresion 9.4x10° PFU/mL
Prueba del lado inferior <1 PFU/mL

* Segln Nelson Labs, se informa el valor del titulo de un ensayo <1 Unidad formadora de placa (PFU)/mL para los platos de ensayo
que no muestran crecimiento
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Observe los protocolos institucionales locales para el control de infecciones y los procedimientos de desecho de desperdicios.
Los protocolos locales deben estar fundamentados en la ley federal, estatal y/o las regulaciones ambientales del gobierno
local aplicables.

NOTA: Existen indicaciones, advertencias, precauciones e informaciéon de seguridad especificas para el
Sistema de Tratamiento para Incisiones Prevena™. Consulte con su médico y las instrucciones de uso del
producto previo a la aplicacion. Este material es para profesionales del cuidado de la salud.
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