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practica:

Estudio comparativo de dos apdsitos
antimicrobianos en ulceras de pierna
infectadas: un estudio piloto

- Objetivo: El objetivo del estudio fue comparar la eficacia de un apoésito de fijacion de microorganismos (MB) con
un apésito de hidrofibra con plata (SCH) en el control de la carga bacteriana de Ulceras venosas cronicas de la

pierna con colonizacion intensa o infeccion local, antes del tratamiento quirdrgico con injertos de piel homologos.

- Método: En un estudio comparativo aleatorizado, realizado en un tnico centro, se recluté a pacientes que
presentaban Ulceras en las piernas de dificil cicatrizacion, con colonizacion critica o infeccion local, y que
podian ser tratados con injertos de piel. Los criterios de inclusion fueron: Ulceras de etiologia vascular, edad
superior a 18 afios, duracion de la herida = 6 meses e indice tobillo-brazo (ITB) > 0,6. Los pacientes fueron
asignados aleatoriamente al tratamiento con apésitos SCH (Aquacel Ag) o MB (Cutimed Sorbact). Los apdsitos
se cambiaron diariamente durante un periodo de observacién de cuatro dias, tras el cual se sometieron a una
intervencion de injerto cutaneo. Se tomaron muestras con hisopo de los lechos ulcerosos para cuantificar la
carga bacteriana en el momento de la inclusion (D0) y al final del periodo de observacion, el dia 4 (D4). No se
administraron antibiéticos antes ni durante el periodo de evaluacion.

- Resultados: Ambos grupos (n = 20 SCH, n = 20 MB) fueron similares en cuanto a sexo, edad, fisiopatologia
(ambos contaban con 15 pacientes con Ulceras venosas de la pierna y 5 con Ulceras arteriales de la pierna),
superficie de la ulcera, duracién de la Ulcera, dolor relacionado con el tratamiento y carga bacteriana inicial. El
andlisis de la variacion de la carga bacteriana mostré una reduccion significativa de la carga bacteriana en el dia 4
en ambos grupos. En el grupo SCH, se observé una reducciéon media de la carga bacteriana del 41,6 %, frente a
una reduccion media del 73,1 % en el grupo MB (p < 0,00001). No se notificaron acontecimientos adversos graves.
- Conclusion: Nuestra evaluacion confirmé que los apdsitos MB y SCH son eficaces para reducir la carga
bacteriana en Ulceras crénicas de la pierna con colonizacion critica o infeccion local, sin provocar eventos
adversos, siendo los apdsitos MB significativamente mas eficaces.

- Declaracion de intereses: No hubo fuentes externas de financiacion para este estudio. Los autores no tienen

ningun conflicto de intereses que declarar.

ulceras de pierna; infeccion; carga bacteriana; apoésito antimicrobiano; eficacia; aloinjerto de piel

El fracaso del injerto cutaneo debido a
infeccion fue propuesto en 1951 por
Jackson.! En 1967, Krizek et al. publicaron
datos que mostraban que, de media, el 94 %
de los injertos sobrevivian cuando habia ='*°
UFC/g presentes en el

biopsias de tejido, mientras que el 19 % sobrevivia cuando
el recuento superaba ' '” UFC/g.> Otro estudio’ demostrd
que la presencia de Pseudomonas aeruginosa 'y
Staphylococcus — aureus conlleva una probabilidad
significativa de que el injerto cutaneo no se adhiera. Estos
hallazgos fueron respaldados por Hogsberg et al.*,quienes
concluyeron que es menos probable que se produzca un
«enraizamiento» exitoso del injerto cutaneo en heridas que
contengan mas de'”bacterias viables por gramo de tejido.

Las bacterias pueden secretar un gran namero de
enzimas, como hialuronidasa, fibrinolisisas y proteasas. En
el caso de los injertos de piel, estas pueden danar el
crecimiento de los capilares a través de la capa de fibrina
situada entre el tejido de granulacién y el injerto.

El término se utiliza para
describir el nivel de bacterias que inhibe la cicatrizacion de
la herida, pero que no presenta los signos clasicos de
infeccién.’ Este término, que forma parte del vocabulario
del cuidado de las heridas desde hace

«colonizacidén critica»

largo tiempo, es cuestionado con frecuencia ¢ pero atin no
ha sido refutado. Entre los sinénimos de colonizacion
critica se incluyen: infecciéon silenciosa, infeccion
encubierta, infeccién oculta, herida refractaria, infeccion
subclinica, herida indolente, herida aturdida, infeccidon
subaguda y herida recalcitrante. ° Esto significa que se
requieren criterios clinicos para diagnosticar una infecciéon
oculta.

Robson et al.” definieron la infeccién como un nivel >'*
microorganismos/g de tejido y, mediante bacteriologia
cuantitativa, observaron que las heridas que presentaban
un cierre retardado con <10 CFU/g cicatrizaban con éxito,
mientras que aquellas con >'* CFU/g no lo hacian.

En el caso de tulceras con alta carga bacteriana, es
importante elegir correctamente el apodsito para reducir la
carga microbiana. La administracion adecuada de agentes
bactericidas a una tlcera infectada puede resultar muy
dificil; el aposito debe ser capaz de reducir eficazmente la
poblacion  de  microorganismos  (planktonicos y
biopeliculas), con un amplio espectro de accion. El apodsito
no debe ser toxico ni inducir resistencia. Esta ampliamente
aceptado que deben evitarse los antibidticos topicos debido
al riesgo de aumentar la resistencia bacteriana y la
dermatitis de contacto.®
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practica

Los apositos que contienen plata se utilizan en todo el
mundo para el tratamiento local de tulceras en las piernas
colonizadas o infectadas. Nosotros
habitualmente un apdsito Hydrofib-er que contiene plata.
(SCH: Aquacel Ag, ConvaTec, NJ, EE. UU.). El aposito
libera iones de plata en el lecho de la herida o en su
interior; estos deben entrar en contacto con las bacterias y
penetrar en ellas para ejercer su accion bactericida. La
destruccion bacteriana puede dar lugar a la liberacién de
sustancias capaces de prolongar la respuesta inflamatoria.
La liberaciéon de iones de plata debe ser lenta para
proporcionar un efecto antimicrobiano duradero.

Se ha demostrado la absorciéon sistémica de iones de
plata con acumulacién en organos como el higado y los

utilizamos

rifiones.® Aunque la toxicidad sistémica de la plata parece
muy baja, no hay pruebas claras sobre los efectos de la
exposicion a largo plazo a niveles elevados.” Otra
preocupacion al utilizar apdsitos de plata es que, en
concentraciones mas altas, la plata puede ejercer un efecto
citotoxico local al wunirse a los fibroblastos y
queratinocitos, lo que provoca un retraso en la
cicatrizacién.'® Por ultimo, la preocupacion mas
importante es la aparicion de resistencia bacteriana a la
plata, que se ha descrito en Escherichia coli, Klebsiella
pneumoniae, Enterobacter cloacae, Pseudomonas aeruginosa,
Proteus  mirabilis 'y  Citrobacter freundii."! Los
determinantes de resistencia a la plata suelen estar
localizados en elementos genéticos moviles, lo que facilita
su propagaciéon.'”> Aunque el riesgo de una resistencia
generalizada a la plata en el cuidado de las heridas parece
bajo, debe vigilarse cuidadosamente.'?

Dado que persisten las preocupaciones sobre la posible

toxicidad de la plata,
y el riesgo de resistencia bacteriana a la plata,” quisimos
explorar la eficacia clinica de un apdsito de fijacion de
microorganismos (MB) (Cutimed Sorbact, BSN Medical;
Hamburgo, Alemania), disponible a nivel local para el
tratamiento de heridas con colonizacion grave o
infectadas. Los apositos MB tienen propiedades
antimicrobianas. El apdsito, disenado para estar en
contacto con el lecho de la herida, estd recubierto de
cloruro de dialquilcarbamoilo (DACC), lo que lo hace
hidrofobo. Las bacterias de la herida son en gran medida
de naturaleza hidrofoba y, cuando se encuentran cerca del
ap6sito hidrofobo, se adhieren a €l y se eliminan del lecho
de la herida al cambiar el apodsito. El resultado es una
reduccion de la carga bacteriana de la herida.'* Las
propiedades antimicrobianas de los apdsitos MB se basan
en un efecto fisico; por lo tanto, no se espera ni se ha
demostrado resistencia bacteriana.'”

Objetivo

El objetivo de nuestro estudio fue evaluar la eficacia de los
apo6sitos de MB frente a los de SCH, antes del tratamiento
quirargico con injerto de piel, en el control de la carga
bacteriana de las créonicas de pierna con
colonizacién intensa o infeccion local.

alceras

Materiales y métodos

Se traté de un estudio piloto comparativo, aleatorizado y
unicéntrico. Para el estudio se reclutd a pacientes con
ulceras vasculares de la pierna (venosas y arteriales) que se
consideraban aptos para

el tratamiento de la herida con injerto de piel.

Se obtuvo el consentimiento informado firmado de
los pacientes. El estudio cumplié con la Declaracion de
Helsinki y las normas del comité ético local.

Criterios de inclusién

Pacientes mayores de 18 afios, de ambos sexos, con Ulceras
de etiologia vascular en estado de colonizacién critica
(multiplicacion de bacterias que provoca un retraso en la
cicatrizacion sin signos de infeccién) o de infeccion local
(multiplicacion de bacterias con signos de dafio tisular
local), de una duracién >6 meses y con un indice de presion
tobillo-brazo (IPTB) >0,6.

Criterios de exclusion

Se excluy6 a los pacientes menores de 18 afos, aquellos
con ulceras sin signos de colonizacion critica o infeccion,
con ulceras de origen inmunoldégico o diabético, que
estuvieran recibiendo tratamiento con cortisona o
inmunosupresores, con una duracion de la tlcera inferior a
6 meses o con un indice de presion arterial en la pierna
(ABPI) inferior a 0,6.

Protocolo de tratamiento

Tras la inclusiéon, los pacientes fueron asignados
aleatoriamente, mediante List Randomizer, al tratamiento
con SCH (20 pacientes) o con apositos MB (20 pacientes).
Tras un periodo de observacion de 4 dias, durante el cual
se cambiaron los apositos a diario, se trasladé a los
pacientes al quir6éfano para una intervencién programada
de injerto cutaneo. En los casos de preparacion incompleta
del lecho de la herida, con algunas zonas del lecho de la
ulcera aun cubiertas de esfacelo o tejido necrético, se
realizé un desbridamiento quirurgico antes del injerto
cutaneo.

A efectos del presente estudio comparativo, el tipo de
aposito fue la tUnica modificacion introducida en el
protocolo de tratamiento. Todos los productos contaban
con el marcado CE y se utilizaron de acuerdo con las
instrucciones de los fabricantes.

Se aplicd compresion inelastica a todos los pacientes
durante todo el periodo de tratamiento, tanto antes como
después del injerto cutaneo. El nivel de compresién se
adapt6 de forma individualizada en funcion de la etiologia
de la ulcera y del estado vascular periférico. Los pacientes
con Tulceras venosas en las piernas recibieron una
compresiéon de hasta 40 mmHg,'® mientras que los
pacientes con ulceras arteriales en las piernas recibieron
niveles de compresion mas bajos. En ningiin caso el nivel
de compresién super6 los 40 mmHg. '

El resultado primario fue la carga bacteriana de la
ulcera. Los resultados secundarios fueron:

» Facilidad para aplicar y retirar el apdsito
* Variacion del dolor relacionado con el tratamiento
» Efectos adversos.

Resultado principal: cuantificacion bacteriana

En el momento de la inclusion (DO) y al finalizar el
periodo de observacion (D4), se tomaron muestras con
hisopo del lecho de la tulcera con el fin de cuantificar la
carga bacteriana. Tras limpiar el lecho de la tlcera con
solucion de Ringer,
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préctica

se tomaron muestras de dreas de' “seleccionadas
clinicamente, presionando y girando la punta del hisopo de
manera uniforme. En algunos casos, se marcaron puntos en
la piel perilesional para identificar la misma zona en
procedimientos posteriores de toma de muestras. Los
hisopos se enviaron al laboratorio y se cultivaron en placas
de agar para detectar bacterias aerobicas. Los resultados se
comprobaron al cabo de 5 dias. No se administraron
antibiéticos a ningun paciente antes ni durante el periodo
de evaluacion.

Resultados secundarios
El dolor relacionado con la ulcera se evalué mediante una
escala analogica visual (EAV), en la que O representaba la
ausencia de dolor y 10, un dolor insoportable.

Dos enfermeras y un médico dieron su opinion sobre las
caracteristicas del apoésito, su adaptabilidad y su facilidad
de uso.

Analisis estadistico

Dado el caracter exploratorio del estudio, no se establecio
ni se comprobd ninguna hipdtesis. Los datos se analizaron
mediante estadisticas descriptivas y pruebas comparativas,
incluidas las pruebas t de Student, para analizar las
diferencias entre los grupos en cuanto a datos
demograficos, tamafio de la herida, duracion de la ulcera,
puntuaciones de dolor y cargas bacterianas en DO y D4. Se
utilizaron pruebas ANOVA para analizar la variacion de la
carga bacteriana entre DO y D4 dentro de los grupos y
entre ellos, considerandose estadisticamente significativos
los valores de p <0,05.

Resultados

Se asignaron 20 pacientes a cada grupo, con caracteristicas
demograficas similares en cada uno: sexo (16 hombres, 24
mujeres) y edad (69,5 + 13,5 anos). La etiologia de las
lesiones también fue similar: en cada grupo, 15 pacientes
presentaban con venosa pierna

Tabla . Etiologia de la ulcera y distribucion por sexo

Grupo Etiologia (n) Hombres (n) Muijeres (n) Total (n)

MB Venosa 5) 10 15 —
Arterial 4 1 )

SCH Venoso 5 10 15 —
Arterial 2 5 5

TOTAL 16 24 40 —

MB: apésito que retiene microorganismos; SCH: aposito de hidrofibra con plata

Tahla ll Edad nar AariinAa v eava

Grupo Hombres (afios) Muijeres (afos) Total (afios)

MB 67,2+9,9 712+14 694 +122 —
SCH 64,3+10,9 725+ 16,7 69,7+152 —
TOTAL 65,9 £ 10,1 71,9+ 15,2 69,5+ 13,6 —

MB: apésito que retiene microorganismos; SCH: apésito de hidrofibra con plata

tlceras y cinco con ulceras arteriales en
(Tablas I 'y II).

Todos los pacientes completaron el estudio. No fue
necesario realizar un desbridamiento quirargico con
instrumental afilado en ning(in caso.

El andlisis estadistico no encontr6 diferencias
significativas entre los grupos en cuanto al tamafio de la
herida (p = 0,48), la duracién de la tlcera (p = 0,47) o la
carga bacteriana en el dia O (p = 0,21; Tablas III, IV y Fig.
1).

Staphylococcus aureus, Staphylococcus aureus resistente a la
meticilina (SARM), Pseudomonas aeruginosa,
faecalis, Escherichia coli, Klebsiella, Enterobacter cloacae y
Proteus mirabilis fueron las especies mas frecuentes en el
lecho de las ulceras. En general, observamos una carga
polimicrobiana con especies bacterianas distribuidas de
manera equitativa en los dos grupos. Los datos registrados no
nos permiten realizar ninguna comparacion adicional entre
las especies bacterianas.

las piernas

Enterococcus

Resultado principal: cuantificacion bacteriana

La carga bacteriana media fue similar en ambos grupos en el
dia 0, es decir, 9,' x 10°VFCemy 85 x10°UFCmen Jos grupos
SCH y MB, respectivamente. Tras analizar la carga
bacteriana dentro de cada grupo, los resultados mostraron
una reduccion significativa de la carga bacteriana en el dia
4 en ambos grupos. En el grupo SCH, la reduccion media de
la carga bacteriana fue del 41,6 %, mientras que en el
grupo MB fue del 73,1 %. Al comparar la carga bacteriana
entre los grupos en el dia 4, la reduccion fue
significativamente mayor en el grupo MB (p < 0,0001; fig.
1).

Resultados secundarios

Se observdé que la aplicacion y la retirada del aposito
resultaban atraumdticas y sencillas en ambos tipos de
aposito. Las puntuaciones medias de dolor relacionado con
la ulcera fueron de 4,65 y 4,75 en el dia O en los grupos
SCH y MB, respectivamente. Las puntuaciones de dolor
disminuyeron en ambos grupos, un —35 % en el grupo
SCH y un —38 % en el grupo MB. El analisis estadistico no
encontrd diferencias significativas entre los grupos en el dia
0 (p=0,41) ni en el dia 4 (p =0,89; fig. 2).

De los 40 pacientes, 20 (10 del grupo SCH y 10 del
grupo MB) necesitaron analgésicos antes del tratamiento.
En el dia 4, solo 4 pacientes del grupo SCH y 3 del grupo
MB seguian necesitando analgésicos. Solo cuatro pacientes
del grupo SCH y cinco del grupo MB necesitaron mas de
una pieza de aposito en cada cambio. El uso de mas de una
pieza de apdsito no tuvo ninguin efecto sobre la reduccion
de la carga bacteriana.

Dos pacientes del grupo SCH refirieron un intenso ardor
tras la aplicacion del aposito. La sensacion de ardor durd
unas horas, tras lo cual desaparecié sin mas problemas y
sin necesidad de analgésicos.

No se observaron acontecimientos adversos graves
relacionados con los apodsitos durante el presente estudio.

Discusion

La practica clinica ha demostrado que la mayoria de las
ulceras de pierna se curan en un plazo de 4 a 6 meses
cuando se
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tratadas mediante el uso de protocolos bien establecidos
que incluyen un manejo adecuado de la herida, apositos y
compresion.

En el caso de las ulceras que no responden al
tratamiento estandar, es necesario un enfoque de equipo
multidisciplinar, que debe incluir a un cirujano vascular y
a un cirujano plastico.”” Es preciso considerar otras
alternativas terapéuticas para aumentar la probabilidad de
cicatrizacion. El injerto de piel es una de estas alternativas.

Utilizando la técnica propuesta por Levine et al."® Bill et
al."? cuantificaron la carga bacteriana en 38 heridas que no
cicatrizaban y que no presentaban signos clasicos de
infeccion. La biopsia de tejido mostré >'bacterias/g en 28
de las heridas biopsiadas. De las identificadas, la técnica
de frotis cuantitativo detecté el 79 % de las heridas
infectadas. La informacion cuantitativa permitiéo modificar
el plan de tratamiento, lo que dio lugar a la cicatrizacién
de la herida.

Nuestros hallazgos sobre las bacterias presentes son
similares a los descritos por Gjedsbel et al.*, quienes
observaron que las heridas cronicas estan colonizadas por
multiples especies bacterianas (aerdbicas y anaerdbicas) y
que, una vez que las bacterias se han establecido, muchas
de ellas persisten en la herida.

Un problema de los cultivos bacterianos cuantitativos
(biopsia o frotis) es que pueden tardar hasta 48 horas en
dar un resultado, cuando la decision de realizar un injerto
suele haberse tomado ya. Por ello, esta metodologia se
aplica sobre todo en el ambito de la investigacion. La
realidad clinica es que los cirujanos deben confiar en sus
conocimientos y, con frecuencia, adoptar un enfoque mas
agresivo para asegurarse de que el lecho de la herida esté
clinicamente «limpio» antes de realizar el injerto.

Otro problema de los métodos de bacteriologia
cuantitativa es la dificultad para detectar o la
subestimacion de las bacterias dificiles de cultivar. Los
métodos cuantitativos tradicionales tienen limitaciones a la
hora de determinar un valor umbral para la carga
bacteriana,  principalmente  porque requieren  un
crecimiento in vitro 'y solo pueden

Fig. 1. Comparacion de las cargas bacterianas en
eldiaOy el dia 4

B Aposito de hidrofibra con plata
Aposito de fijacion de microorganismos
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Tabla lll. Superficie media por grupo y tipo de tlcera

practica

detectar bacterias viables y cultivables. Una posible solucion
a este problema podria ser la reacciéon en cadena de la
polimerasa en tiempo real (RT-PCR) panbacteriana, que
permite determinar rapidamente la carga bacteriana y
proporciona datos
bacterianas.

para cada especie bacteriana. No obstante, el desarrollo de
un reactivo «universal» basado en el gen 16S-rRNA (un
ARN ribosémico procaridtico presente en todas las
bacterias), que tiene una estructura estable que cambia
poco con el tiempo, permite determinar rapidamente la
carga bacteriana total con alta sensibilidad y detectar tanto
bacterias aerébicas como anaerdbicas.

evaluacion clinica de 4 semanas en 19 pacientes (20
heridas) que presentaban ulceras vasculares de la pierna de
dificil cicatrizacion, tratadas con apositos Sorbact. Los
resultados mostraron que el apdsito

Grupo Superficie media (cm?)
Venosa Arterial Ambos
MB 42,6 72,0 50,0
SCH 42,9 74,0 50,7
MB: apésito fijador de microorganismos; SCH: apésito de hidrofibra con plata
Tabla IV. Duracion media por grupo y tipo de ilcera
Grupo Duracion media (meses)
Venoso Avrterial Ambos
VB 344 264 324
SCH 33,5 26,4 31,7

MB: apdsito que retiene microorganismos; SCH: apésito de hidrofibra con plata

mas precisos sobre las especies

Sin embargo, la RT-PCR requiere reactivos especificos

Gentili et al.?!  publicaron los resultados de una

Fig. 2. Comparacion de las puntuaciones de dolor en
eldia 0y el dia 4
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foment6 la curacidon en 7 pacientes y una mejoria en
otros 8. Utilizaron la RT-PCR cuantitativa de 16S para
evaluar las cargas bacterianas. La carga bacteriana inicial
variaba considerablemente entre las muestras, oscilando entre
4,38 x'%y 2,44 x'“genomas bacterianos/mg de tejido. No
obstante, la media de la carga bacteriana total antes del
tratamiento era de 4,41 x 10’ /mg de tejido, que
disminuyé a 1,73 x 10° /mg de tejido, lo que corresponde a
una disminucién significativa de 254 veces en la carga
bacteriana total en las heridas cicatrizadas, mientras que
en las heridas no cicatrizadas solo se observo una
disminucién no significativa de 5,3 veces de la carga
bacteriana total. Los resultados les permitieron confirmar
la idoneidad de la cuantificacion mediante RT-PCR 16S de
la carga bacteriana total como parametro rapido y
sensible de la evolucion de la herida cuando se realiza
en biopsias de tejido.

Al disefar el protocolo de nuestro estudio piloto,
tenimos en cuenta los datos experimentales disponibles
sobre la tecnologia en la que se basa el apdsito MB.'>22
El mecanismo de accion de los apositos constituye una
paradoja: los microorganismos quedan atrapados, no
destruidos, y se eliminan de la herida al cambiar el aposito.
La estructura de malla permite una buena adaptabilidad y
facilidad de aplicacion. Debido a su mecanismo de accion,
es poco probable que los apositos MB provoquen
resistencia bacteriana o tengan absorcién sistémica y
toxicidad local o sistémica. Dado que las bacterias se
eliminan intactas, se evita la liberacion de endotoxinas
bacterianas y se reduce la respuesta inflamatoria local. Sin
embargo, es necesario un cambio en las hipoétesis actuales
sobre los apoésitos antimicrobianos para aceptar que se
logra una actividad antimicrobiana local sin utilizar
sustancias antimicrobianas mas convencionales.

En general, la frecuencia del cambio de aposito
depende de la cantidad de exudado de la herida, del
estado de la herida y de la carga microbiana. A todos
nuestros pacientes con este tipo de heridas, incluidos o
no en este estudio, les cambiamos los apositos a diario.
Esto se basa en las siguientes razones:

* Evaluar la herida a diario

* Nuestra conviccion de que un cambio diario podria tener
un mejor impacto en la preparacion preoperatoria del lecho
de la herida, ya que podria proporcionar un efecto
antimicrobiano mas intenso

* El hecho de que el periodo de preparacion sea breve

* Los apo6sitos MB estan indicados para cambiarse a diario.

Es importante destacar la reduccion del dolor observada,
que probablemente se debid a una disminucion de la carga
bacteriana y de la inflamacién como consecuencia directa
de los apositos y la compresion. La presencia de plata
podria considerarse una causa del aumento del dolor en el
grupo SCH; sin embargo, los resultados no mostraron
ninguna diferencia significativa entre los dos grupos.

Limitaciones y estudios futuros

Por definicién, los estudios piloto tienen un tamafio
limitado y nuestro ensayo no es una excepcion. Las nuevas
tecnologias no

siempre faciles de evaluar y, a falta de evidencia fiable, los
estudios piloto son una buena forma de obtener datos de
referencia que ayuden a diseflar investigaciones
posteriores. Es necesario realizar un ensayo mas amplio
para confirmar nuestros datos.

El enmascaramiento del tratamiento no se aplica a
este estudio. Se espera que los dispositivos utilizados
durante un ensayo comparativo tengan un
funcionamiento similar, pero dado que ambos apodsitos
son fisicamente diferentes, el enmascaramiento no es
posible. Lo que se podria haber enmascarado en este
caso fue la evaluacion inicial de la herida y la valoracion
de los resultados por parte de diferentes médicos
expertos. Sin embargo, implementar este tipo de
enmascaramiento durante el presente ensayo resultd
logisticamente dificil debido al breve periodo de
observacion. Se puede encontrar un analisis completo
sobre el enmascaramiento en la investigacion de heridas
en un documento publicado por el Grupo de Resultados
de Pacientes de la EWMA 2°.

Este estudio también puede verse limitado por la toma de

muestras
la herida para detectar bacterias. Aunque las biopsias
cualitativas son mas fiables, también son mads invasivas.
Por lo tanto, optamos por tomar muestras de la zona de la
herida con cuidado, en el mismo lugar y con el mismo
método.

El periodo de observacion se limitd a cuatro dias como
consecuencia directa de nuestro protocolo de cuidados, que
hemos adaptado para este tipo de pacientes. El periodo de
cuatro dias tiene como objetivo preparar la herida para la
cirugia. Debido a la breve duraciéon del estudio, no
registramos datos sobre el desarrollo de tlceras ni las tasas
de cicatrizacion. Es muy probable que, al aumentar las
posibilidades de que el injerto se adhiera, estemos
mejorando los resultados de la cicatrizacion. Sin embargo,
centramos este estudio piloto en las cargas bacterianas para
investigar la eficacia antimicrobiana de los apositos.

Existen limitaciones en torno a la identificacion de las
especies bacterianas, debidas a los métodos de cultivo
tradicionales que utilizamos. A medida que la RT-PCR se
vuelve cada vez mas accesible y se utiliza ampliamente, se
dispondra de mas evidencia clinica, y es muy probable que
los criterios bacteriologicos para la infeccion de la herida
que aplicamos hoy en dia sean cuestionados y modificados
en el futuro.

Conclusiones

Nuestra evaluacion parece que,
independientemente de sus mecanismos de accion, tanto
los apositos MB como los SCH son eficaces para reducir la
carga bacteriana en ulceras venosas cronicas de la pierna
con colonizacion critica o infeccion local, sin provocar
efectos adversos.

En este ensayo piloto, los apositos MB fueron
significativamente mas eficaces para reducir el recuento
bacteriano que los apoésitos SCH. Sin embargo, el tamafio
de la poblacion supone un reto en cuanto a la eficacia
comparativa. Se requiere un ensayo que incluya una
poblacion mas amplia, un seguimiento mas prolongado y
el uso de técnicas de PCR para la bacteriologia cuantitativa
a fin de confirmar estos resultados. m

confirmar
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