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Efectos sobre el rendimiento
clinico y la calidad de vida de un
aposito de espuma absorbente
gue retiene las bacterias

La cicatrizacion de las heridas es un proceso
complejo. Las heridas cronicas o de dificil
cicatrizacion se definen normalmente como
aquellas que no se curan siguiendo una secuencia
ordenada de etapas o dentro de un plazo previsto
(en un plazo de
3 meses) (Vuolo, 2009). A menudo existen afecciones médicas
subyacentes, como la obesidad, la diabetes, las infecciones, la
enfermedad vascular periférica, la desnutricion, la deficiencia de
vitaminas, la edad avanzada y la inmovilidad. Las heridas de dificil
cicatrizacion incluyen las ulceras arteriales de la pierna (ALU), las
ulceras venosas de la pierna (VLU), las tllceras del pie diabético
(DFU) y las tlceras por presion.

Las UVL son el tipo mas comun de ulcera de pierna (Vuolo,
2009) y representan entre el 70 % y el 90 % de todas las tllceras de
pierna (Briggs y Closs, 2003). Los signos de las UVL incluyen
edema con fosa y manchas de hemosiderina (hiperpigmentacion).

Los pacientes con diabetes no controlada pueden presentar niveles
elevados de glucosa en plasma que provocan dafios en los vasos
sanguineos y los nervios (Bhat et al., 2017). El dafio nervioso y la
mala circulacion observados
en pacientes diabéticos pueden conducir al desarrollo de una tlcera en
el pie.

Se ha sugerido que 1 de cada 7 pacientes diabéticos desarrollara una
ulcera del pie a lo largo de su vida (Reiber, 2001) y un buen control
de la diabetes es esencial para prevenir las ulceras. Si hay una ulcera,
es necesario evitar que se infecte, ya que la infeccion puede
conducir a la amputacion y a una discapacidad a largo plazo
(Edmonds y Foster, 2006). Existen muchas causas atribuidas a las
ulceras del pie diabético (UPD), como la enfermedad arterial
periférica, la neuropatia diabética y otras fuerzas mecanicas
(presion, friccion y cizallamiento).

Padecer una ulcera venosa de la pierna (VLU) o una tlcera del
pie diabético (DFU) tiene importantes implicaciones econémicas
para las instituciones sanitarias, los pacientes, los cuidadores, las
familias y los especialistas en el cuidado de heridas; por lo tanto, es
importante que los médicos evaltien, traten y gestionen las heridas de
forma adecuada. Las bajas tasas de cicatrizacion entre las personas
con VLU y DFU también afectan a la calidad de vida de los
pacientes.

Existe una amplia bibliografia que respalda la atencion prudente
y los enfoques centrados en el paciente para el
(Vuolo, 2009; Wounds International, 2012; Ousey y Atkin, 2013;
Wounds UK, 2018; Seckam, 2019). La evaluacion holistica incluye
una historia clinica completa del paciente, la etiologia de la herida, el
estado y el tejido del lecho de la herida y la zona perilesional, el color,
el olor, el tipo y la cantidad de exudado y las consecuencias
psicosociales (Vuolo, 2009; Wounds International, 2012; Ousey y
Atkin, 2013; Wounds UK, 2018; Seckam, 2019). Una evaluacion
precisa y oportuna es fundamental para reducir los costes y la
morbilidad de los pacientes, sus familias y los especialistas en el
cuidado de heridas. La evaluacion, el tratamiento y el manejo de la
infeccion de la herida son vitales para el tratamiento de la misma. Por
lo tanto, es importante que los médicos prescriban el apdsito adecuado

al tratar heridas infectadas.
Varios estudios han informado sobre la eficacia de un aposito que se une a
las bacterias (cloruro de dialquilcarbamoilo
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el rendimiento clinico y la seguridad del apdsito de espuma absorhen

fijador de bacterias Cutimed®Siltec®Sorbact® en la cicatrizacion 61111 d:

Polonia. Se observo a cada paciente con una Ulcera venosa de la pierna
(UVL) o una ulcera de pie diabético (UPD) fue observado durante 28 dias
(visita inicial y visita de cierre, asi como 3 visitas de control). Se realizd una
evaluacién de la QoL del paciente antes y después del estudio. Se
incluyeron 62 pacientes en el analisis estadistico. Los médicos calificaron los
siguientes parametros de evaluacion en relacién con los apésitos Cutimed
Siltec Sorbact como «muy buenos» o «buenos»: comodidad de uso
(calificada por el paciente), aplicacién y retirada, absorcion del exudado con
0 sin compresion y capacidad de retencién de liquido con o sin compresion,
y control de la infeccion. El uso del apésito Cutimed Siltec Sorbact resultd
beneficioso para la absorcién del exudado de la herida (chi-cuadrado =
28,45, valor de p < 0,001), la reduccion de la viscosidad del

(chi-cuadrado = 25,63, valor £< 0,001), y se observo un entorno de la herida més
intacto, menos

macerados, rojos y edematosos. También se observé una disminucion del 9
% en el numero de heridas infectadas en la visita de cierre. El andlisis de las
medidas de calidad de vida relacionadas con la herida (Wound-QoL)
demostré una reduccion en la percepcion de los parametros de rendimiento
asociados a la infeccion de la herida. Por lo tanto, se puede deducir que el
uso de Cutimed Siltec Sorbact fue eficaz en el tratamiento de la herida y
tuvo implicaciones positivas para la calidad de vida de los pacientes.

Palabras clave: Heridas de dificil cicatrizacién =« Control del exudado =
Evaluacién de productos = Ulcera venosa de la pierna = Ulcera del
pie diabético
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citando 29 estudios clinicos publicados con un total de 4044
pacientes. Brambilla et al (2003) demostraron una reduccion del
tamano de la herida o una cicatrizacion completa en el 85 % de los
casos, con una mejora de la calidad de vida en 63 pacientes con
ulceras venosas de la pierna (UVP). Ademas, Gentili et al (2012)
informaron de resultados clinicos positivos en el 75 % de los casos
de ulceras arteriales cronicas y UVP.

también se observo una marcada disminucion de la carga
bacteriana en el 50 % de los casos (Gentili et al., 2012). Otros
estudios se han centrado también en el tratamiento de diversos
tipos de heridas, incluidas las postoperatorias. Las heridas
tratadas con apdsitos Cutimed Sorbact mostraron una mejora del
72 %, con una cicatrizacion completa del 21 % de las heridas
(Kammerlander et al., 2008). Chadwick y Ousey (2019) también
informaron sobre otros estudios que demostraban resultados
positivos al utilizar apdsitos que capturan bacterias en ulceras
venosas de la pierna (UVP), tlceras del pie diabético (UFD),
ulceras por presion infectadas, quemaduras de espesor parcial o
total y heridas en el sitio quirurgico. Se concluy6 que el uso de
dichos apositos era beneficioso para la carga bacteriana de la
herida y para el

tratamiento de las heridas de dificil cicatrizacion (Chadwick y
Ousey, 2019).

Cada vez se reconoce mas que vivir con una herida puede afectar al
bienestar y reducir la calidad de vida del paciente (Charles, 2004;
Franks et al., 2016). La calidad de vida se refiere a la «evaluacion
cognitiva que hace una persona de su nivel de vida general» (Upton et
al., 2014:14), es decir, la forma en que el paciente percibe su estado de
salud y como este le limita. Las implicaciones psicologicas pueden
derivarse de problemas fisicos (dolor, pérdida de la autoimagen,
aislamiento familiar y social) y fisiologicos relacionados con vivir con
una herida.

Se ha sugerido que las implicaciones fisiologicas negativas de vivir
con una herida pueden conducir a la depresion (Ebrecht et al., 2004;
Guo y DiPierto, 2010). También se ha estimado que entre el 27 %y el
57 % de las personas con heridas de dificil cicatrizacion padecen
trastornos relacionados con el estado de animo (Jones et al., 2006).

También se ha informado de que las consecuencias psicologicas de
las heridas, como el estrés, el dolor, el exudado, el mal olor, el
aislamiento social, la inmovilidad, los trastornos del suefio y las
emociones negativas, tienen posibles consecuencias adversas sobre la
herida y el paciente (Upton y South, 2011; Upton y Andrews, 2013). Por
el contrario, otros investigadores han sugerido que las actitudes positivas
y el bienestar se asocian con mejores resultados (Cole-King y Harding,
2001; Upton et al., 2012). Upton y Andrews (2014) y Upton et al.
(2014) sugirieron que las evaluaciones de la calidad de vida nos
permiten comparar y evaluar el tratamiento y el bienestar
y tener en cuenta el estado emocional del paciente. En la mayoria de
las investigaciones sobre el cuidado de las heridas, los resultados
clinicos han sido el centro de atencion (Green et al., 2014); sin
embargo, los médicos, el personal sanitario

Tabla 1. Criterios de inclusion y exclusion

Criterios de inclusion

Hombres y mujeres 218 afios

El paciente es fisica y mentalmente
capaz de participar en este estudio aposito
= Superficie de la herida < 10 cm x 10 cm
= Diagnéstico de Ulcera venosa de la
pierna (UVP) o Ulcera del pie diabético
(UPD) (herida limpia, con colonizacion
critica o infectada, con niveles
moderados o altos de exudado)
Consentimiento informado firmado

Criterios de exclusion

= Alergias o sensibilidades conocidas a
uno o mas de los componentes del

= Heridas secas

= El paciente no esté en condiciones,
ni fisica ni mentalmente, de
participar en este estudio

DFU = Ulcera del pie diabético; VLU = Ulcera venosa de la pierna

Las organizaciones y la industria tienen una importante responsabilidad a
la hora de tener en cuenta la calidad de vida del paciente en el tratamiento
de las heridas.

Objetivos

Objetivo principal

Observar y registrar el rendimiento clinico y la seguridad del
aposito absorbente y adhesivo para el uso previsto durante el
tratamiento y el manejo de heridas exudativas de dificil
cicatrizacion en la practica clinica diaria.

Objetivo secundario

Recopilar la calidad de vida de los pacientes relacionada con la
herida antes y al final del tratamiento con el producto del estudio.

Materiales y métodos

El estudio se llevo a cabo en condiciones clinicas habituales en
cinco centros internacionales (tres en Alemania y dos en
Polonia) entre abril y septiembre de 2018.

Consideraciones éticas

Se obtuvo el consentimiento informado por escrito y firmado de
todos los pacientes. El estudio cumplio con la Declaracion de
Helsinki. De acuerdo con la normativa local, se obtuvo un
dictamen ético favorable en Polonia exclusivamente segun lo
exigido por la normativa local.

Criterios de inclusion y exclusion
Los criterios de inclusion y exclusion se enumeran en la Tabla 1.

Producto del estudio

Cutimed® Siltec® Sorbact® es un apésito de espuma de poliuretano
estéril, absorbente y que retiene las bacterias, disefiado para
cambios de aposito atraumaticos, que contiene tiras
superabsorbentes que absorben y retienen el exudado adicional de la
herida. La superficie de contacto con la herida retiene las bacterias
y esta fabricada con malla Sorbact utilizando la tecnologia Sorbact
(Chadwick y Ousey, 2019).El borde de fijacion tiene un
recubrimiento de silicona para minimizar el trauma y el dolor
durante los cambios de apoésito. La pelicula exterior es repelente al
agua, pero permeable al oxigeno y al vapor.

Cutimed Siltec Sorbact esta indicado para el tratamiento de
heridas limpias, colonizadas, contaminadas o infectadas con
niveles de exudado de moderados a altos. Cutimed Siltec
Sorbact
no esta disefiado para ser cortado. Debe evitarse la superposicion
de dos 0 mas apdsitos Cutimed Siltec Sorbact. En este estudio de
evaluacion se utilizaron apdsitos Cutimed Siltec Sorbact de
diversos tamafos (7,0 cm x 10,0 cm (ovalado),
15,0cmx 15,0 cmy 17,5 cm x 17,5 ¢cm; todos con borde incluido) en
este estudio de evaluacion.

Procedimientos del estudio

Se realiz6 un seguimiento de cada paciente durante 28 dias,
dependiendo la duracion exacta de la valoracion del investigador.
Se documentaron cinco visitas en el centro del estudio: visita
inicial, tres visitas de control (7 + 4 dias, 14 + 4 dias y 21 + 4 dias
después de la visita inicial) y visita de cierre (28 + 4 dias)

Se recluto a 85 pacientes para este estudio; 23 pacientes
abandonaron el estudio (27 %). Es importante sefialar que este
estudio se llevo a cabo en Polonia y Alemania de forma paralela
siguiendo el mismo protocolo; sin embargo, los resultados se
combinaron para parte de los criterios de valoracion principales
cuando asi se indico
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Tabla 2. Temas del cuestionario de calidad de vida

Medida de la calidad de vida

1.

10

Me dolia la herida

. Mi herida desprendia mal olor

. Habia una secrecion molesta en la herida

. La herida me impedia dormir

. El tratamiento de la herida ha sido una carga

. La herida me hacia sentir triste

. Me sentia frustrado porque la herida tardaba demasiado en curarse
. Estaba preocupado por mi herida

. He tenido miedo de que la herida empeorara o de que aparecieran nuevas heridas

. He tenido miedo de golpearme accidentalmente la herida

. Tengo dificultades para moverme debido a la herida

. Me ha resultado dificil subir las escaleras debido a la herida

. Tengo dificultades para realizar las actividades cotidianas debido a la herida
. La herida ha limitado mis actividades de ocio

. La herida me ha obligado a limitar mis actividades con otras personas

. Me he sentido dependiente de la ayuda de otras personas debido a la herida

. La herida ha supuesto una carga econémica para mi

Fuente: Blome et al., 2014

Tabla 3. Antigiiedad de la herida

Antigiiedad de la herida Numero de heridas

Menos de 1 semana 1(2 %)

1 semana < 4 semanas 6 (10 %)
Entre 4 y 8 semanas 9 (15 %)
8 semanas < 12 semanas 8 (13 %)
12 semanas < 6 meses 6 (10 %)
6 meses < 1 afio 5 (8 %)

> 1 afio 27 (44 %)

Tabla 4. Localizacion de la herida

Localizacion de la herida Numero de heridas

Muslo 1(2 %)
Pantorrilla/espinilla 47 (76 %)
Dorso del pie 2 (3 %)
Planta del pie 10 (16 %)
Talon 1(2 %)
Dedo del pie 1(2 %)

seglin el impacto de los servicios sanitarios locales. El objetivo
principal era evaluar los parametros de rendimiento clinico del

producto del estudio dentro del uso previsto en la practica clinica

diaria.

Se informo a todos los médicos que participaron en este estudio

cobre

las caracteristicas del apdsito, los cambios y el proceso de

evaluacion. Durante la primera aplicacion del aposito y los cambios

posteriores, se completaron formularios de evaluacion que
contenian informacion no identificable del paciente. La
informacion importante recopilada y registrada incluia:

= Edad del paciente

= Sexo del paciente

= Tipo, antigiiedad y localizacion de la herida

m Producto de aposito utilizado anteriormente.

Los parametros de la herida (parametros de rendimiento
clinico de los apositos Cutimed Siltec Sorbact) fueron
supervisados y registrados por los médicos en cada visita. Estos
incluian:
= Nivel de exudado (bajo, moderado o alto)
= Viscosidad del exudado (baja, moderada o alta)
= Estado de la zona circundante a la herida (intacta,

macerada, seca, edematosa, enrojecida, humeda).

La informacion recopilada también reflejaba la seguridad del
producto, es decir, la maceracion cutanea, las reacciones
cutaneas, el dolor y los acontecimientos adversos documentados
por el médico.

En este estudio se evaluaron los siguientes parametros del
producto:

Comodidad de uso

Aplicacion de Cutimed Siltec Sorbact

Adaptacion a la zona afectada

Poder adhesivo del borde

Capacidad de absorcion

Capacidad de absorcion bajo compresion

Retencion de fluidos

Capacidad de retencion de fluidos bajo compresion

Control de infecciones

Cumplimiento de las expectativas

Satisfaccion general.

Estos parametros fueron valorados por los pacientes antes y
después de cada tratamiento mediante cuestionarios que
empleaban una escala de Likert (0 = insuficiente, 1 = deficiente,
2 = suficiente, 3 = satisfactorio, 4 = bueno, 5 = muy bueno).

El objetivo secundario fue documentar la percepcion de los
pacientes sobre su calidad de vida mediante el uso de un
cuestionario especifico sobre calidad de vida en relacion con las
heridas antes y al final del estudio. En este estudio se utilizo el
cuestionario Wound-QoL, valido y consistente. Este cuestionario
fue desarrollado y validado por Blome et al (2014) (basado en la
Evaluacion de la Calidad de Vida de Friburgo para
heridas, el Cardiff Wound Impact Schedule y el Wiirzburg Wound
Score) y posteriormente se comprobo su fiabilidad por Sommer et al
(2017).

Los participantes evaluaron su calidad de vida antes de la
primera aplicacion de Cutimed Siltec Sorbact y al final del estudio
utilizando el cuestionario Wound-QoL. Se puntuaron diecisicte
medidas de calidad de vida (Tabla 2) utilizando una escala tipo
Likert como «no
«en absoluto», «un poco», «moderadamente», «bastante» o
«muchoy». Se han combinado los resultados de Alemania y
Polonia para las medidas de calidad de vida de este estudio.

Analisis estadistico

Los datos se analizaron utilizando una combinacion de
estadisticas descriptivas e inferenciales con el paquete estadistico
SPSS (Statistical Package for Social Science). Los datos se
presentaron en forma de frecuencias y porcentajes para los
diversos parametros de rendimiento clinico de los apdsitos
Cutimed Siltec Sorbact. Se utilizo la prueba de chi-cuadrado

SOOFC
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Tabla 5. Parametros de evaluacion del producto (Alemania): total de 24 heridas

Parametro Muy bueno Bueno Satisfactorio Suficiente Deficiente Insuficiente
Comodidad g] |lgvarlo Puesto” 13 (54 %) 11 (46 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %)
Aplicacion de 11 (46 %) 13 (54 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %)
Cutimed Siltec

Sorbact

Retirada de Cutimed 14 (58 %) 10 (42 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %)
Siltec Sorbact

Adaptacion a la zona 8 (33 %) 14 (58 %) 2 (8 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %)
afectada

Fuerza de adhesion 5 (21 %) 10 (42 %) 6 (25 %) 2 (8 %) 1(4 %) 0 (0 %)
del borde

Capacidad de absorciéon 9 (38 %) 13 (54 %) 2 (8 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %)
Capacidad de 4 (44 %) 5 (56 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %)
absorcion bajo

compresiont

Retencion de liquidos 10 (42 %) 13 (54 %) 1(4 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %)
Retencion de liquidos 4 (44 %) 5 (56 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %)
bajo compresiont

Tratamiento de 13 (54 %) 10 (42 %) 1(4 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %)
infecciones

Cumplimient 9 (38 %) 15 (63 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %)
odelas

expectativas

Satisfaccion general 9 (38 %) 14 (58 %) 1(4 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %)

*Indicado por el paciente
1 9 respuestas de los médicos, ya que no todas las heridas de los pacientes requerian compresion

Tabla 6. Parametros de evaluacién del producto (Polonia): 38 heridas en total

Parametro Muy bueno Bueno Satisfactorio Suficiente Insuficiente
Comodidad g] |lgvarlo Pueste” 38 (100 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 0(0 %) 0(0 %)
Aplicacion de 38 (100 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 0(0 %) 0(0 %)
Cutimed Siltec

Sorbact

Retirada de Cutimed 38 (100 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %)
Siltec Sorbact

Adaptacion a la zona 36 (95 %) 2(5%) 0 (0 %) 0(0 %) 0(0 %)
afectada

Fuerza de adhesion 37 (97 %) 1(3 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %)
del borde

Capacidad de absorcion 38 (100 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %)
Capacidad de 18 (95 %) 1(5 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %)
absorcion bajo

compresiont

Retencion de liquidos 37 (97 %) 1(3 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %)
Retencion de liquidos 19 (100 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %)
bajo compresiont

Tratamiento de 22 (58 %) 5 (13 %) 4 (11 %) 5 (13 %) 2 (5%)
infecciones

Cumplimient 23 (60 %) 7 (18 %) 6 (16 %) 13 %) 13 %)
odelas

expectativas

Satisfaccion general 28 (74 %) 5(13 %) 4 (10 %) 13 %) 0 (0 %)

© 2021 MA Healthcare Ltd

*Indicado por el paciente

1 19 respuestas-de profe
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Figura 1. Cantidad de exudado de la herida. Se observé una diferencia

Bajo Moderado Alto

estadisticamente significativa en la proporcion de pacientes con bajo nivel de exudado
antes (visita 1) y después del tratamiento (visita 5) (chi-cuadrado = 28,45, valor de p <

aplicacion de Cutimed Siltec Sorbact como «muy buenay (74 %),
«buenay
(13 %), «satisfactoria» (10 %) y «suficiente» (3 %).
Los centros alemanes obtuvieron respuestas variadas, desde «muy
buenay
a «satisfactorio» en los criterios de evaluacion (Tabla 5). Los médicos

del estudio polaco (Tabla 6) calificaron varios criterios de evaluacion
Los parametros se calificaron como «muy buenos» (100 %),
incluyendo: la comodidad de uso, la aplicacion del aposito, su
retirada, la absorcion y la capacidad de retencion de fluidos bajo
compresion de Cutimed Siltec Sorbact. Hubo varias valoraciones
satisfactorias en cuanto a la adherencia del borde (7abla 5), el
control de la infeccion y el cumplimiento de las expectativas
(Polonia, Tabla 6).

Parametros de la herida
RIS R U SRS PR,
observo una engé eségfs?fccamente s1gn1§icaltllva en la proporcmn

de pacientes con bajo exudado antes (19 %) y después del tratamiento
(50 %) (Figura I).También se observo una disminucion del 11 %

0.001) en las heridas moderadamente infectadas notificadas por los
utilizada para comprobar si se produjeron cambios en la médicos en la visita 5. Hubo una mayor proporcion de heridas
distribucién de los parametros de cuidado de la herida en cada intactas en la visita 5 (Figura 2), y una mayor proporcion de heridas
periodo de tiempo, tanto en los centros polacos como en los presentaba exudado de baja viscosidad (Figura 3). Ademas, la zona
alemanes. Ademas, también se utilizaron estadisticas de chi- circundante a la herida se encontraba, en general, mas intacta y
cuadrado para evaluar las diferencias en la calidad de vida antes y menos macerada, enrojecida y edematosa en la visita 5 (Figura 4).
al final del periodo de estudio en los centros polacos y alemanes.

Calidad de vida antes y después del tratamiento con
Resultados el aposito Se observaron mejoras estadisticamente significativas
Los resultados se presentan a continuacion: en los indicadores de calidad de vida al utilizar Cutimed Siltec
m Datos demograficos Sf)r'bact al ) . )
= Evaluacion general (rendimiento clinico de Cutimed Siltec visita 5 en comparacion con la visita 1, excepto en las medidas de
Sorbact para el uso previsto durante el tratamiento y el Cahd?d Sie vida 2, 13 y16.Enla T al?la 7se pl}ede obse%rvar una
manejo de heridas crénicas exudativas en la practica clinica descripcion exhaustlya de c.ada medlqa de cahda}d C?e qua.
diaria) Se observo una diferencia estadisticamente significativa en la
= Calidad de vida antes y después del tratamiento con el percepcion del dolor de la herida a lo largo del tiempo (chi-
aposito Cutimed Siltec Sorbact. cuadrado = 25,60, o ) )
valor p <0,001). En la visita 5, mas pacientes informaron de que
Datos demograficos no sentian dolor (40 % frente.a.31 %) y de que sentian poco dolor
En este estudio se incluyeron 85 pacientes; 23 pacientes (35 % ffente 226 %). En la visita 1, el 31 % de los pacientes
abandonaron el estudio por diversas razones, por lo que quedaron informé de que s’u‘dolor era «bastantc? . o
62 pacientes aptos para el analisis estadistico. La poblacion de mugho» y.«much,lslmo». Por el contranq, en la visita 5, el 6 .A) de los
pacientes elegibles estaba compuesta por 36 hombres (58 %) y 26 pacientes 1nf0nn? deun dolor.<’<bas.tan'te 1nt§nso>> o «much1s1mo>.>.
mujeres (42 %). Su edad media fue de 67 afios (percentil 25: 57,8 N(.) se observé una reduceion '51.gn1ﬁcat1.va del olor de la herida
afios; percentil 75: 73,5 aflos).La mediana del periodo de descrito por los pacientes en ?a visita 5 (cl,n-cuadrado ~ 1.82,
tratamiento observado fue de 28 dias. Los tipos de tlceras tratadas va lo.rp =.0’77)' Porel co.n,trarlo, s¢ ol?servo unare ducmop
incluyeron tlceras venosas de la pierna (n = 41, 66 %), tlceras del s1g,11;1t;zatwa de la secrecion de la herida en la visita 5 (chi-cuadrado
pie diabético (n =20, 32 %) y un (2 %) otro tipo de ulcera. o , . ,
La edad y la localizacion de las ulceras se pueden consultar en la Valorg B 0,002)..L.a mayoria df los pagentes (30 %) no r.erf erian
Tabla 3y la Tabla 4, respectivamente, y la mayoria de las tlceras (76 seerecion en 12,1 visita .5 yel 1.8 & ref:erl.a muy poca secrecion.
%) se localizaban en la pantorrilla o la espinilla. Se observo una diferencia estadisticamente 51gn.1ﬁcat1va (chi-
cuadrado = 19,66, valor de p = 0,00006) en los pacientes que
Evaluacién general del rendimiento clinico referian trastornos del suefio causados por la herida. Mientras que
L ) o el 50 % de los pacientes no referia trastornos del suefio en la visita
Se b idi6 a los pacientes y a !OS rne(?lc.os que Va_loraran. los 1, el 71 % no los referia en la visita 5. También se observo una
pardmetros generales de rendimiento clinico de Cutimed Siltec diferencia estadisticamente significativa en los pacientes que
SorEiCtg((gﬁial 5S}é Z%l;iiv?.que tanto en los centros alemanes consideraban que el tratamiento de la herida habia supuesto una
4 =% . o carga (chi-cuadrado = 23,40, valor p = 0,0001). E1 47 % de los
como en los polacos, el rendimiento clinico del apésito fue pacfigentes no informoé de ninguna carga atribuida a la herida en la visita
calificado como «bueno a muy bueno» en la mayoria de los pardmetros 5, en comparacion con la visita 1, en la que el 24 % la informo.
Egﬁfrl:si ériiiﬁ glgtii[iliz"}:lg;zg)gf deille?ZIIZidCi(l:ﬁisrr?:;OSSiltec También se observo una diferencia estadisticamente significativa en
Sorbact (Tabla 5) como «muy buenax» (38 §A;), «buenay» (58 %)y EZE 25::;::; oq:ezlln iormaron del impacto de Ia herida en su felicidad
«satisfagtoria» (’4 ‘%). Los médicos polacos (Tabla 6) calificaron el valor p = 0,0002). [}n’mayor ntimero de pacientes (42 % frente a 24 %)
rendimiento clinico de declard que la herida no les hacia infelices en la visita 5.
Hubo una diferencia estadistica en la dificultad para subir escaleras
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debido a la herida (chi-cuadrado = 9,29, valor P = 0,05) en la visita
5. Los pacientes eran mas capaces de subir escaleras en la visita 5.
No hubo diferencias estadisticas en las dificultades declaradas en las
(chi-cuadrado = 9,08, valor P = 0,06). Se observé una diferencia
estadisticamente significativa en los pacientes que informaron de
problemas de movilidad (chi-cuadrado = 11,54, valor P = 0,02).

En cuanto a otros constructos de calidad de vida, se observo una
diferencia estadisticamente significativa en las respuestas sobre si la
herida limitaba las actividades de ocio (chi-cuadrado = 14,02; valor p
=0,007). En la visita 5, el 31 % de los pacientes inform6 de que no
tenia limitaciones en las actividades de ocio y el 18 % informo de
«pocasy. Por el contrario, en la visita 1, el 42 % de los pacientes
informé de que sus actividades de ocio se veian limitadas
«bastante» o «mucho». Esta tendencia también se observo en los
pacientes que informaron de que la herida les habia obligado a
limitar las actividades con otras personas (chi-cuadrado = 13,37,
valor p < 0,001).La mayoria (50 %) de los pacientes en la visita 5
informé de «ninguna» o «pocas» limitaciones en comparacion con
la visita 1, en la que el porcentaje fue del 37 %.

Discusion

Los objetivos de este estudio fueron observar y registrar el
rendimiento clinico del apdsito absorbente que retiene las bacterias
(Cutimed Siltec Sorbact) para su uso previsto durante el
tratamiento y el manejo de heridas cronicas exudativas en la
practica clinica diaria, y evaluar la calidad de vida relacionada con
la herida antes y al final del tratamiento.

El uso del apdsito Cutimed Siltec Sorbact resultd beneficioso
para absorber el exudado de la herida y reducir su viscosidad; por
lo tanto, en la visita final se observaron heridas mas intactas y
menos maceradas, enrojecidas y edematosas. Las caracteristicas y
ventajas del uso de este tipo de apositos se han descrito
anteriormente en la literatura (Brambilla et al., 2003;
Kammerlander et al., 2008; Gentili et al., 2012; Chadwick y Ousey,
2019) y respaldan los hallazgos observados. También se observo
una diferencia estadisticamente significativa en la proporcion de
heridas intactas antes y después del tratamiento. Estas
observaciones pueden estar relacionadas con las propiedades del
aposito y el tratamiento proporcionado por el profesional sanitario,
incluyendo el uso de la terapia de compresion, el manejo de la
infeccion y las propiedades de captacion bacteriana (DACC) del
aposito. Una vez mas, estas observaciones han sido bien
documentadas en la revision de Chadwick y Ousey (2019) y en
investigaciones previas (Brambilla et al., 2003; Kammerlander et
al., 2008; Gentili et al., 2012; Seckam, 2019) y pueden ofrecer
cierta perspectiva sobre los resultados observados en este estudio.
Ademas, también se observo una disminucion en el nimero
de heridas infectadas y de la gravedad de la infeccion en la visita 5.
Estos hallazgos, junto con la reduccion de los parametros de
rendimiento asociados a la infeccion de la herida, estan
respaldados por la bibliografia resumida por Chadwick y Ousey
(2019) y por investigaciones previas de Kammerlander et al.
(2008) y Gentili et al. (2012), que documentan los efectos
positivos del uso de apositos que capturan bacterias en la
reduccion de la carga bacteriana y en el control de la infeccion.

La mayoria de los pacientes calificaron la comodidad del
aposito Cutimed Siltec Sorbact como «buena» o «muy buenay». En
general, se observa que, tanto en los centros alemanes como en los
polacos, el rendimiento clinico del aposito se califico como
«bueno» o «muy bueno» en la mayoria de los parametros. Estos
resultados positivos respaldan el uso
de este aposito de espuma en el tratamiento de tlceras venosas de la
pierna (UVP) y tlceras del pie diabético (UPD); en consonancia con
hallazgos y recomendaciones anteriores de la
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Figura 2. Margenes de la herida. Existe una diferencia estadisticamente
significativa en la proporcion de heridas intactas antes y después del
tratamiento (chi-cuadrado = 28,80, valor de p < 0,001)
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Figura 3. Viscosidad del exudado de la herida. Existe una diferencia estadisticamente
significativa en la proporcion de pacientes con exudado de baja viscosidad antes y
después del tratamiento (chi-cuadrado = 25,63, valor de p < 0,001)
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Figura 4. Estado de la zona circundante a la herida. Se podian seleccionar varias
respuestas. En la visita 5, la zona circundante a la herida se encontraba mas intacta,
menos macerada, enrojecida y edematosa
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Tabla 7. Calidad de vida (CdV), evaluada antes de la primera aplicacion de Cutimed Siltec Sorbact (visita 1) y al final del estudio (visita 5)
utilizando el cuestionario Wound QoL

Medida de la QoL En % Un %  Moderadame % Bastant % Mucho % Valor %
absol poco nte e (n) (n) perdido
uto (n) (n) (n)
(n)
Me dolia la herida Visita 1 19 31% 16 26% 8 13% 13 21% 6 10% 0 0%
Visita 5 25 40% 22 35% 10 16% 3 5% 1 2% 1 2%
Mi herida olia mal Visita 1 33 53% 12 19% 8 13% 4 6 % 5 8% 0 0%
Visita 5 36 58 % 12 19% 6 10% 4 6 % 3 5% 1 2%
Hubo una secrecion Visita 1 18 29% 18 29% 9 15% 5 8% 11 18% 1 2%
preocupante de la
herida Visita 5 31  50% 11 18% 9 15% 4 6 % 5 8% 2 3%
La herida me afectaba Visita 1 31 50% 8 13% 7 1% 10 16% 6 10% 0 0%
al suefio
Visita 5 4 71 % 7 1% 6 10% 8 5% 1 2% 1 2%
El tratamiento de la Visita 1 15 24% 10 16% 7 1% 18 29% 12 19% 0 0%
herida ha sido una carga
Visita 5 29 47% 10 16% 9 15% 8 13% 5 8 % 1 2%
La herida me hizo sentir ~ Visita 1 15 24% 9 15% 11 18% 7 1% 20 32% 0 0%
triste
Visita 5 26 42% 7 1% 15 24% 2 3% 10 16% 2 3%
Me sentia frustrado Visita 1 3 5% 16 26% 11 18% 8 13% 24 39% 0 0%
porque la herida
tardaba demasiado Visita 5 18 29% 12 19% 11 18% 4 6 % 16 26% 1 2%
en curarse
Me preocupaba mi Visita 1 7 1% 183 21% 5 8 % 4 6 % 33 53% 0 0%
herida
Visita 5 9 15% 21 34% 7 1% 11 18% 13 21% 1 2
He tenido miedo de Visita 1 8 13% 11 18% 4 6 % 7 1% 31 50% 1 2%
que la herida
empeorara o de que Visita 5 19 31% 12 19% 7 1% 12 19% 11 18% 1 2
aparecieran nuevas
heridas
He tenido miedo de Visita 1 17 27% 8 13% 9 15% 4 6 % 23 37% 1 2%
golpearme
accidentalmente la Visita 5 20 32% 13 21% 7 1% 5 8% 16 26% 1 2
herida
Tengo dificultades  Visita 1 12 19% 17 27% 12 19% 8 13% 183 21% 0 0%
para moverme debido
a la herida Visita 5 22 35% 18 29% 7 1% 5 8% 9 15% 1 2
Me ha costado subir Visita 1 22 35% 11 18% 9 15% 8 13% 12 19% 0 0%
las escaleras debido
a la herida Visita 5 27 44% 15 24% 6 10% 8 13% 5 8 % 1 2
Tengo dificultades Visita 1 15 24% 17 27% 10 16% 9 15% 11 18% 0 0%
para realizar las
actividades Visita 5 23 37% 17 27% 9 15% 7 1% 5 8 % 1 2
cotidianas debido a la
herida
La herida ha limitado Visita 1 16 26% 3 5% 16 26% 10 16% 16 26% 1 2%
mis actividades de
ocio Visita 5 19 31% 11 18% 12 19% 8 13% 10 16% 2 3%
La herida me ha Visita 1 17 27% 6 10% 14 23% 13 21% 12 19% 0 0%
obligado a limitar mis
actividades con otras Visita 5 19 31% 12 19% 10 16% 15 24% 4 6 % 2 & ]
personas £
Me senti dependiente Visita 1 20 32% 15 24% 5 8 % 10 16% 12 19% 0 0% E
de la ayuda de los <
demas debido a la Visita 5 30 48% 12 19% 7 1% 4 6 % 8 13% 1 2% =
herida S
La herida ha sido una Visita 1 17 27% 3 5% 5 8% () 8% 32 52% 0 0%
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carga econémica Visita 5 41 66% 7 1% 4 6% 8 13% 1 2% 1 2%
para mi
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Unidén de Sociedades de Curacion de Heridas (2007), Romanelli
et al (2010), Barrett y King (2018) y Seckam (2019), a la hora
de seleccionar un aposito adecuado.

Este estudio también empled un cuestionario Wound-QoL
que aborda las consecuencias psicologicas de vivir con una
herida. Es importante mencionar que tanto Alemania como
Polonia tienen sistemas sanitarios diferentes. Para los pacientes
incluidos en el estudio en estos centros polacos, el tratamiento
se proporciond de forma gratuita, mientras que en situaciones
de atencion médica habitual los pacientes en Polonia tendrian
que pagar por su tratamiento; por lo tanto, las implicaciones
econdmicas difieren entre los dos paises. La mayoria de los
constructos del cuestionario Wound-

QoL fueron estadisticamente significativas para las medidas
combinadas (Alemania y Polonia) de calidad de vida, lo que
pone de relieve la importancia de la calidad de vida del

paciente al utilizar los apdsitos Cutimed Siltec Sorbact para
tratar las ulceras venosas de las piernas (UVP) y las tlceras del
pie diabético (UPD).

Los resultados observados mediante la herramienta de calidad

de vida ayudan a abordar las consecuencias psicologicas de

vivir con heridas, tal y como

se ha sefialado anteriormente (Upton y South, 2011; Upton y
Andrews, 2013; Upton y Andrews, 2014; Upton et al., 2014) y
complementan investigaciones previas en relacion con la calidad de
vida con el uso de apositos que capturan bacterias (Brambilla et al.,
2003).

También se observo una reduccion del estrés, el dolor, el exudado y
los trastornos del suefio, lo que respalda ain mas la sugerencia de que
las actitudes positivas y el bienestar estan asociados con mejores
resultados, tal y como destacaron Cole-King y Harding (2001) y Upton
et al (2012). Es importante destacar que tener en cuenta la calidad de
vida al utilizar Cutimed Siltec Sorbact tuvo implicaciones positivas
tanto en la cohorte alemana como en la polaca. En consonancia con
Upton y Andrews (2014)

y Upton et al (2014), este estudio también refuerza la idea de que
las medidas de la calidad de vida permiten a los médicos comparar
y evaluar el tratamiento, teniendo en cuenta el estado emocional
del paciente.

En definitiva, este estudio destaca la importancia de considerar
el uso de los apdsitos de espuma absorbente y fijadora de
bacterias Cutimed Siltec Sorbact junto con el cuestionario de
calidad de vida en el tratamiento y la gestion del cuidado de las
heridas (practica holistica), en consonancia con investigaciones
anteriores (Vuolo, 2009; Wounds International, 2012; Ousey y
Atkin, 2013; Seckam y Mercer, 2018; Wounds UK, 2018;
Seckam, 2019). Es importante destacar que los apositos de
espuma Cutimed Siltec Sorbact resultaron beneficiosos en el
tratamiento de las ulceras venosas de las piernas (UVP) y las
ulceras del pie diabético (UPD).Esto también se suma a la
evidencia que respalda el uso de diversos apdsitos de espuma para
tratar los distintos tipos de heridas (Barrett y King, 2019;
Chadwick y Ousey, 2019; Seckam, 2019). Entre los criterios de
evaluacion importantes en relacion con el apdsito Cutimed Siltec
Sorbact se incluian la comodidad de uso (valorada por el
paciente) y
los profesionales clinicos calificaron los diversos criterios de
evaluacion —Ila aplicacion, la retirada, la absorcion con o sin
compresion y la capacidad de retencion de fluidos con o sin
compresion, asi como el control de la infeccion (todos ellos
valorados por el profesional clinico)— como «buenos» o «muy
buenos». En conjunto, los profesionales clinicos de ambas cohortes
se mostraron satisfechos con el uso general de los apdsitos
Cutimed Siltec Sorbact. Estas implicaciones positivas se suman al
creciente conjunto de pruebas y respaldan el uso de los apdsitos
Cutimed Siltec Sorbact en el tratamiento de las ulceras venosas de
las piernas (UVP) y las tlceras del pie diabético (UPD).

Existen diversas herramientas de evaluacion de la calidad de vida disponibles, que
pueden adaptarse a las condiciones de la herida. Meaume et al (2017) comentaron las
diversas herramientas disponibles recomendadas por organismos como el Instituto
Nacional de Salud y Asistencia
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= Entre los beneficios del uso de los apositos Cutimed Siltec Sorbact se
incluyen una reduccion del exudado de la herida y de su viscosidad, el control
de la infeccion, una menor maceracion, enrojecimiento y edema en los
bordes de la herida, y un mayor estado de integridad de las heridas.

3N [0s regimenes .

2010) sugirieron que las relaciones positivas

médicos mejoran los resultados de salud en

anza, la motivacion y la adherencia del paciente

= Lacomodidad de uso de los apésitos Cutimed Siltec Sorbact se calificé de 1988). El uso del cuestionario Wound-QoL
«muy buena» a «buenay.

= La mayoria de los profesionales clinicos calificaron el uso general del
aposito Cutimed Siltec Sorbact como «muy bueno»

= La calidad de vida (CV) del paciente es importante en el tratamiento de las heridas.

= El andlisis del cuestionario Wound-QoL antes y después del estudio puso
de relieve el impacto positivo del tratamiento con Cutimed Siltec Sorbact.

Excelencia (NICE). Se selecciond el Wound-
QoL (Blome et al., 2014) porque se
comprobo que era internamente consistente,
valido y sensible en pacientes alemanes con
ulceras en las piernas en el analisis de
validacion virtual. También se ha sugerido
que puede utilizarse como un instrumento
breve y facil de entender para evaluar la
calidad de vida relacionada con la salud en
pacientes con heridas cronicas, especialmente
ulceras en las piernas (Blome et al., 2014).

Es importante sefialar que se trataba de un
estudio prospectivo, multicéntrico y
observacional para evaluar el rendimiento
clinico y la seguridad de los apositos de
espuma absorbente y fijadora de bacterias
Cutimed Siltec Sorbact en Alemania y
Polonia y, por lo tanto, el tamaiio de la
muestra no se calculd en consecuencia. En el
futuro, seria conveniente realizar un calculo
de potencia para obtener un tamafio de
muestra adecuado segtin el tipo de herida
(DFU y VLU). Esto aumentard la validez de
las observaciones presentadas y hara que el
estudio sea mas solido.

En lo que respecta a las medidas de
calidad de vida, la deseabilidad social es
otro factor importante que hay que tener en
cuenta. Los resultados pueden estar
sesgados, ya que es posible que algunos
pacientes hayan dado una respuesta
favorable para «quedar bien» o complacer al
investigador. Deben tenerse en cuenta estas
limitaciones y, por lo tanto, los resultados
observados en este estudio deben
interpretarse con cautela.

Conclusion

Los datos aqui presentados respaldan el

uso de los apositos Cutimed Siltec

Sorbact en el cuidado de heridas para el

uso previsto en el tratamiento y el

manejo de las ulceras venosas de las

piernas (UVP) y las tlceras del pie

diabético (UPD). Estos

hallazgos se basan en la investigacion
consolidada en este &mbito. Un aspecto
singular de este estudio fue la adopcion del
cuestionario Wound-QoL. Por lo tanto, se
puede deducir que tener en cuenta dichos
constructos del cuestionario Wound-QoL
permitio a los pacientes mostrarse mas
comprometidos, implicados y conformes con
sus regimenes de tratamiento. En el futuro,
los especialistas en el cuidado de heridas
deberian adoptar un enfoque mas centrado en
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un papel importante en la creacion de una buena relacion entre

el paciente y el profesional sanitario. Es importante involucrar

al paciente y situarlo en el centro de su tratamiento y gestion de
las heridas. Ademas, la eficacia del aposito en términos de
facilidad de uso, control del exudado, gestion de la infeccion y
otros

parametros positivos mencionados anteriormente, contribuye a
mejorar los resultados del cuidado de la herida y la calidad de vida.
BN
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Preguntas de reflexion para el desarrollo profesional continuo

m Reflexione sobre el impacto de la calidad de vida (CV) del paciente en la practica del cuidado de heridas.
m ;Tiene en cuenta la QoL en su practica de cuidado de heridas? ;Lo hace de manera formal o informal?
m ;Tiene en cuenta la perspectiva del paciente a la hora de elegir su aposito?
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