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Abreviaturas
AEF Andlisis de elementos finitos DHQ Dehiscencia de la herida quirdrgica PHT Pérdidas hidricas transepidérmicas
ASA Sociedad Americana de Anestesiélogos (American ECA Ensayo clinico controlado aleatorizado POSAS  Escalade evaluacién de la cicatriz por el paciente y
Society of Anaesthesiologists) EVA Escala visual analégica el observador
ASEPSIS Sistema de puntuacién cuantitativa para identificar IMC indice de masa corporal PP Por protocolo
y clasificar las ISQ IPHE Infeccién profunda de la herida de la esternotomfa RRR Reduccion del riesgo relativo
ATT Artroplastia total de tobillo 1SQ Infeccién del sitio quirtrgico TKA Artroplastia total de rodilla
AVAC Afos de vida ajustados por la calidad IT Intencién de tratar TPN Sistema de terapia de presién negativa
BHIS Puntuacion de las infecciones de Brompton y ITB Indice tobillo-brazo TPN Sistema de terapia de presién negativa de un solo
Harefield MC Minimos cuadrados U
BIMA Las dos arterias mamarias internas MTG Gufa de tecnologia médica (Medical technologies TPNt Sistema de terapia de presién negativa tradicional
CABG Cirugia de revascularizacién coronaria guidance) up Ulcera por presién
CDC Centros para el Control y la Prevencion de NICE Instituto Nacional de Salud y Excelencia Clinica del UPD Ulcera de pie diabético
Enfermgdades (Centers for Disease Control and Reino Unido (National Institute for Health and Care UVvP Ulcera venosa de la pierna
Prevention) Excellence) WUWHS Unién Mundial de Sociedades de Curacion de
CsQ Complicacién en el sitio quirdrgico NNT Ndmero necesario a tratar Heridas (World Union of Wound Healing Societies)
DEH Duracién de la estancia hospitalaria OR Odds ratio
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Introduccion

N
S

El sistema de terapia de presiéon negativa (TPN) de un solo uso PICO® cuenta con una sélida base de evidencias.

*
Hasta la fecha, se han identificado 3 1 6 publicaciones (manuscritos con revisién por pares y abstracts de

congresos) sobre el sistema de TPN de un solo uso PICO (166 estudios individuales). Esta recopilacion de evidencia

contiene un resumen de las publicaciones mas relevantes. No incluye todas las publicaciones debido a la gran cantidad de

estudios existentes.

Niveles de evidencia*

A /2\
60 19

ECA, metanalisis, Estudios
evaluaciones de economia observacionales
sanitaria de ECA comparativos

rospectivos
(+50 que especifican que Prosp

se ha usado el sistema de
TPN de un solo uso PICO)

*Hasta el 18 de mayo de 2023. Evidence analisis report; EA/AWM/PICO/030/v3.
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Series de casos y Opiniones

casos clinicos de expertos,
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investigacion en

laboratorio
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Indicaciones del sistema de

TPN de un solo uso PICO*®?

La TPN de un solo uso PICO esta indicada para
los pacientes que pueden beneficiarse de un
dispositivo de aspiracién (TPN), ya que puede
favorecer la cicatrizacién de la herida al eliminar
el exudado de bajo a moderado y los elementos
infecciosos.

Los tipos de heridas adecuados incluyen:

= Incisiones quirdrgicas cerradas

» Heridas crénicas

» Heridas agudas

» Heridas traumaticas

» Heridas subcutaneas o con dehiscencias

»  Quemaduras de espesor parcial

- Ulceras (p. ej., diabéticas o por presién)

» Colgajos e injertos

Los sistemas de TPN PICO son adecuados para

su uso tanto en entornos hospitalarios como en
el domicilio.

< Smith+Nephew
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Soft port con ]
filtro integrado J Vi

Indicador de
aposito lleno
N\
Indicador de fuga
de vacio

e pat ReTan T

J

Funcionamiento con
un solo botdn para una
maxima simplicidad

Funciona con dos
baterias alcalinas AA
Indicador de bateria baja
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Apo6sito multicapa para TPN de un solo
uso PICO® con tecnologia AIRLOCK®

Capa adhesiva de silicona

Capa de AIRLOCK
El disefio semirrigido en nido de abeja
mantiene su forma, incluso bajo una presién
que permite que el aire y los liquidos fluyan*
a través de toda el area del ap6sitof?—>

Hasta un

80%

del exudado se
elimina por
evaporacion®

Hasta un
Capa superior de film 2 O O/
Posee una elevada tasa de transmisién o
del vapor himedo y protege la herida de del exudado

la contaminacién externa®’

*Demostrado en pruebas no clinicas. 'Demostrado en estudios ex vivo.

‘ Smith+Nephew

lo absorbe

el apésito®

NUcleo superabsorbente

Mantiene el exudado
separado de la herida®
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Organizacion Mundial de la Salud Instituto Nacional de Salud y
(World Health Organization) Excelencia Clinica del Reino Unido

(National Institute for Health and Care Excellence, NICE)

La Organizacién Mundial de la Salud recomienda el uso de la TPN profilactica

“en pacientes adultos, principalmente para incisiones quirdrgicas cerradas de heridas
de alto riesgo, con el objetivo de evitar las ISQ, y considerando a la vez los recursos
sanitarios.”*°

Guia sobre tecnologias médicas del NICE: Apésitos de presién negativa PICO para incisiones
quirtrgicas cerradas (MTG43)

EL NICE tiene como objetivo mejorar la asistencia sanitaria y social en Inglaterra mediante
recomendaciones basadas en la evidencia. Las recomendaciones del NICE ayudan a tomar
decisiones mas eficientes, rentables y congruentes sobre la adopcién de nuevas tecnologias

Uni6n Mundial de Sociedades de Curacién de Heridas médicas. Ademas cuentan con un reconocimiento internacional.
(World Union Of Wound Healing Societies, WUWHS) ELNICE recomienda que la TPN PICO se considere como una opcién para las incisiones
quirdrgicas cerradas en pacientes con un elevado riesgo de I1SQ?
La WUWHS propone usar la TPN en pacientes con incisiones quirdrgicas cerradas En una revision de los datos de 31 estudios clinicos (15 ensayos clinicos controlados
con factores de riesgo intrinsecos para desarrollar CSQ o que se hayan sometido aleatorizados y 16 estudios observacionales comparativos no aleatorizados), el NICE
a un procedimiento quirdrgico asociado a un indice superior de CSQ o a CSQ con concluyé que la TPN de un solo uso PICO se asocia a menos ISQ y seromas en comparacion
consecuencias importantes.? con los ap&sitos convencionales. Los analisis de los costes indican que, en comparacion

con los apésitos convencionales, el sistema de TPN PICO proporciona beneficios clinicos

El “Documento de Consenso del 2019 del WUWHS sobre las Heridas con Exudado: . o . . S
adicionales con un coste global similar al de los apésitos convencionales.

valoracion y tratamiento eficaz” (2019 WUWHS Consensus Document on Wound
Exudate: effective assessment and management) reconoce los beneficios de la TPN de
un solo uso en el tratamiento de la incisiones quirdrgicas cerradas:*

“510k clearance” (Autorizacién de comercializacién
de dispositivos médicos por parte de la FDA
(Administracion de alimentos y medicamentos de los EE. UU.))

Constituye una barrera frente a la contaminacién externa®**?
Elimina el exceso de exudado de la herida®?

Puede ayudar a la cicatrizacién gracias a que:***2

— Reduce la tension lateral de las incisiones cerradas La TPN de un solo uso PICO es el primer sistema indicado en EE. UU. para ayudar a reducir
— Mejora el drenaje linfatico la incidencia de ISQ en las heridas quirdrgicas profundas y superficiales, asi como las
dehiscencias y los seromas postoperatorios en los pacientes de alto riesgo con heridas de

— Reduce el riesgo de infeccion y apertura de la herida (dehiscencia) Clase Iy I1.14
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Introduccién

Se ha demostrado que la TPN de un solo
By el uso PICO°® mejora significativamente los
2V resultados clinicos relacionados con la

cicatrizacion en distintas indicaciones de
heridas de dificil cicatrizacion

UVP UPD Kirsner R, et al. (2019)

Kirsner RS, et al. (2020)
Patel A, et al. (2019)

UPD Sharpe A, et al. (2018)
UVB UP Hampton J. (2015)
Dehiscencias de heridas Hughes J, et al. (2020)
quirdrgicas

Heridas de dificil cicatrizacién Hampton J, et al. (2022)

de distintas etiologf.
e distintas etiologias Hurd T, et al. (2020)

McCluskey P, et al. (2020)
Dowsett C, et al. (2017)

Clicar sobre el
nombre del autor
para acceder al

— o

*Datos representativos del Servicio Nacional de Salud del Reino Unido.
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1. KirsnerR, et al. Ensayo clinico prospectivo, aleatorizado y controlado, sobre la eficacia de un
J & sistema de terapia de presion negativa de un solo uso en comparacioén con la terapia
n \ ., . . - - -’ 2 -
& ! @ [ ’ } de presién negativa tradicional para el tratamiento de las Glceras crénicas de las
|\

extremidades inferiores

Kirsner R, Dove C, Reyzelman A, Vayser D, Jaimes H. Wound Repair Regen. 2019;27(5):519-529.

Descripcién general Resultados

= Estudio multicéntrico, aleatorizado y controlado, llevado a cabo = En la poblacién PP la reduccién del area de la herida fue En los pacientes con
en 16 centros de EEUU y dos centros de Canada para evaluar significativamente mayor con la TPN PICO que con la TPNt (reduccién
la eficacia y la seguridad de la TPN de un solo uso PICO? o la media de un 88,7% vs 58,6%; p = 0,003), asi como en la poblacién IT uvp Y UPD, la TPN de_
TPN tradicional (TPNt) en el tratamiento de las Glceras de las (p<0,001; figura). un solo uso PICO redujo

extremidades inferiores (>4 semanas de duracién). significativamente el

— También se obtuvieron reducciones medias del area de la herida . i
area, la profundidad y

= Entotal, en la poblacién por intencién de tratar (IT) se significativamente diferentes usando el método de minimos cuadrados )
incluyeron 161 pacientes (101 Glceras venosas de las piernas (MC) con la TPN PICO respecto a la TPNt en los subgrupos de UVP el volumen de la herida
(UVP) y 60 Ulceras de pie diabético (UPD)), que se aleatorizaron (36,2%; p = 0,007) y de UPD (38,8%; p = 0,031). en Comparacién con la
para recibir TPN PICO (n = 80) o TPNE (n = 81). = Las reducciones de la profundidad y volumen de la herida en las TPNE. Iél SIS completo
— La poblacién por protocolo (PP) (anlisis de no inferioridad) poblaciones PP e IT también fueron significativamente superiores con la de las dlceras de las
\_ incluyé 115 pacientes (TPN PICO, n = 64; TPNt, (n = 51). ) con la TPN PICO en comparacién con la TPNt (figura) (p <0,02 en todas extremidades inferiores
las comparaciones). a las 12 semanas fue
100 » Hubo més pacientes con un cierre completo de la herida a las 12 semanas mas frecuente con la
- al usar la TPN PICO que con la TPNt (45 vs. 22%; p = 0,002; poblacién IT). TPN PICO que con la
> Eon)
§ é 80 = La satisfaccién global con la TPN PICO fue significativamente mayor que \_ TPNt. )
s con la TPNt.
83 /
gz) @ 60
S
Sk B PN PicO (n = 80)
0]
gg 40 ., I TentPICO(n=81)
‘g -E 3 2,5 /o 5 1 o/
3 2 (p=0,014) o
358 % de aumento relativo de los
]
24

pacientes con un cierre

completo de la incisién
Area de la herida Profundidad de la herida alas 12 semanas con TPN PICO

Figura. Reducciones porcentuales del Grea y la profundidad de la herida a las 12 semanas respecto al vs la TPNt (p = 0,002)
valor basal con la TPN PICO y la TPNt (poblacién IT; valores de media de minimos cuadrados)
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2. Kirsner RS, et al, Andlisis de coste-efectividad comparando la terapia de presién negativa

T | @ S de un solo uso con la terapia tradicional para tratar las Glceras venosas
Q’ ? crénicas y las Glceras de pie diabético
.

Kirsner RS, Delhougne G, Searle RJ. Wound Manag Prev. 2020;66(3):30-38.

Descripcion general Resultados

Conclusiones

= Evaluacién de coste-efectividad de la TPN de un solo = Alagrupar los dos tipos de Ulceras, el paso de la TPNt a Se estimd que al realizar un analisis desde
uso PICO®y la TPNt en el tratamiento de las Glceras de la TPN PICO se asoci6 a: L . tiv ’d L dores de EEUU
las extremidades inferiores (perspectiva del pagador de ) a perspectiva de los pagadores de
EEUU) — Unos ahorros estimados de los costes esperados por sobre los pacientes con UVP y UPD, la TPV
' . paciente de 7.756 $ en la semana 12 y de 15.749 $ en PICO se asocia a un mayor ahorroyreduce
— Para mostrar el efecto sobre el cierre de la herida, se la semana 26. L das hasta el ci del
utilizaron horizontes temporales de 12 y 26 semanas. ) p as semanas esperadas hasta el cierre de (a
— Un descenso estimado en el nimero total de semanas herida en comparacién con la TPNt.
= Andlisis de los datos de Kirsner, et al., 2019 y del sistema en que la Ulcera permanece abierta de 1,67 semanas \_ J
Medicare National 2016 de EEUU. al llegar a la semana 12 y de 5,31 en la semana 26.

— Un incremento estimado del porcentaje de Glceras
cerradas esperadas de un 22,6% en la semana 12 y de
un 31,0% en la semana 26.

= Al analizarlas por separado, se observaron resultados
similares para las UVP y las UPD.

15.749 $ e avoroentcs

costes estimados por paciente de con TPN
PICO frente a la TPNt en la semana 26.

‘ Smith+Nephew Evidencia clinica del sistema de TPN de un solo PICO, 2023 47 .
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2. Patel A etal

At e

Patel A, Delhougne G, Nherera L. Poster presented at: Wild on Wounds National Conference. September 11-14, 2019. Las Vegas, NV, USA.

Comparacion del cierre de las dlceras crénicas de las extremidades inferiores entre una

terapia de presién negativa de un solo uso y la terapia de presién negativa tradicional:
analisis en condiciones reales

Conclusiones

Descripcion general Resultados

= Estudio retrospectivo de cohortes para
evaluar las tasas de cierre de las heridas
con la TPN de un solo uso PICO? y la TPNt
en un entorno real de pacientes con UPD
y UVP.

— TPN PICO: UPD (n = 84); UVP (n = 62).

— TPNt: UPD (n = 86); UVP (n = 60).

= En comparacién con la TPNt, las tasas de cierre de la herida con

= Las heridas tratadas con TPN PICO tuvieron un 89% mas de

la TPN PICO fueron mayores para todas las Ulceras situadas en
las extremidades inferiores (46,6 vs 34,9 %; p = 0.043).

— Las tasas también fueron superiores para las UPD y UVP al
analizarlas por separado.

posibilidades de cerrarse que las tratadas con TPNt (p = 0,042). )

En este analisis retrospectivo efectuado con los
datos de una consulta externa de tratamiento
de heridas del mundo real, las Ulceras de las
extremidades inferiores (UPD y UVP) de los
pacientes tratados con TPN de un solo uso PICO
tuvieron mas posibilidades de cerrarse que las
tratadas con TPNt.

“.. Sharpe A, etal.

Utilizacién de una terapia de presién negativa de un solo uso en pacientes con

Ulceras de pie diabético complicadas: una perspectiva econémica

~L o

Sharpe A, Myers D, Searle R. Wounds UK. 2018;14(4):89-93.

Descripcion general

= Serie de casos de GB, constituida por cuatro pacientes
en los que se usé la TPN PICO® 7 como ayuda para el
tratamiento de UPD complicadas.

= Los pacientes y cuidadores evaluaron ellos mismos la
situacion del apésito mediante el indicador de llenado del
apoésito.

\_ — TPN de un solo uso PICO 7 (n = 4).

‘ Smith+Nephew

Resultados

Conclusiones

= Las cuatro UPD mejoraron (reduccién media del area de
la Ulcera, 49%), los niveles de exudado se controlaron de
forma efectiva y la frecuencia de cambios del apésito se
redujo.

= Elahorro en tiempo combinado semanal total de los
clinicos al utilizar la TPN PICO 7 fue de 279 min (4hy 39
min) para cuatro pacientes.

= Se estim6 que la utilizaciéon de la TPN PICO liberd, por
término medio, 13,5 horas de los clinicos por paciente en
12 semanas.

La frecuencia de las visitas de los clinicos y
de los cambios de los apésitos se redujeron
con el uso de la TPN de un solo uso PICO 7
para el tratamiento de las UPD, mejorando
los servicios prestados y consiguiendo
probables ahorros en la eficiencia, en

comparacién con la terapia previa.
- J
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5. Hampton J, et al.

WSS~ a0

J

Introduccién de un tratamiento coste-efectivo para las heridas de dificil
curacién de la comunidad mediante la utilizacién de TPN

Hampton J. Br J Community Nurs. 2015;S14 (Suppl Community Wound Care): S16-S20.

Descripcion general

Resultados

= Estudio de una cohorte de casos, realizado con
pacientes con UVL y UP de dificil curacién tratados en la
comunidad durante >6 semanas.

= Los pacientes recibieron TPN PICO® durante 2 semanas,
seguida de un tratamiento estandar apropiado para cada
herida.

~ TPN PICO (n = 9)

= La reduccién media semanal del tamafio de la herida fue
de un 21%.

= Alutilizar la TPN PICO, se alcanzé el tamafo objetivo

de la herida un promedio de 10 semanas antes de lo
previsto con el tratamiento estandar.

= En las heridas que respondieron, la reduccién del tamafio

de la herida fue 6 veces mas rapida que la prevista con el
tratamiento estandar.

= Alusarla TPN PICO, los ahorros medios fueron de 6.670

DKK (895 €)* por paciente en comparacién con el
tratamiento estandar previo.

Conclusiones

El uso de la TPN de un solo uso PICO
durante 2 semanas contribuyé a poner

en marcha el proceso de cicatrizaciéon de
las heridas crénicas de dificil curacion,

lo que dio lugar a unas tasas de curacién
globales més rapidas y una reduccién de los
costes en comparacién con el tratamiento
estandar previo.

*Exchange rate 1 EUR = 7.45550 DKK as of May 19, 2020.
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E
©. Hughes J, etal.

Ailese

Hughes J, Costello M, Belshaw M, Horton H, Styche T. Br J Health Care
Manag. 2020;27:16-25.

Descripcion general

= Analisis de un subconjunto de 34 heridas quirdrgicas
con dehiscencias, correspondiente a una evaluacién del
servicio de la PTN PICO®.

= Laevaluacién del servicio adoptd un protocolo ya
publicado para las heridas de dificil curacién.

(Ir al Protocolo para heridas de dificil

cicatrizacién de la TPN PICO))

Un 530/0

de las heridas con
dehiscencias cicatrizd
en 12 semanas

. Smith+Nephew

Resultados

= Tras la introduccién del protocolo de la TPN PICO, 18 de 34

\-
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Carga de la enfermedad de las heridas con dehiscencias en la comunidad: uso
de los resultados iniciales de una evaluacion multicéntrica de los servicios

para proponer un estandar de tratamiento destinado a mejorar los resultados
clinicos de los pacientes y optimizar los presupuestos de curacién de heridas

heridas (53%) cicatrizaron en un plazo de 12 semanas.

— La media del tiempo hasta la cicatrizaciéon fue de 6,1
semanas.

= La frecuencia media de cambio del apésito al utilizar la TPN

de un solo uso PICO se redujo, pasando de 4,7 a 3,2 cambios
por semana, manteniéndose en 3,3 cambios por semana al
volver al tratamiento estandar.

= Se produjo un ahorro de 16.577 £ por cada caso de

tratamiento a lo largo de 12 semanas para la cicatrizacion
de heridas con la TPN PICO vs la terapia estandar.

— Eltiempo del equipo de enfermeria se redujo 513 horas
al utilizar la TPN PICO en comparacién con la terapia
estandar.

513

horas ahorradas
al usar TPN PICO vs la
terapia estandar

Evidencia clinica del sistema de TPN de un solo PICO, 2023

Conclusiones

En esta evaluacion del servicio, el uso de
la TPN de un solo uso PICO como parte
de un protocolo para las heridas de dificil
cicatrizacién contribuyé a la curacién de
las heridas quirdrgicas con dehiscencias,
asi como a reducir los costes totales
estimados y a liberar tiempo del equipo
de enfermeria, en comparacién con la
terapia estandar previa.

Q 21,6%

de reduccién de los

costes estimados con
la TPN PICO vs la terapia
estandar (pasando de 76.828
a60.251 £)
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Datos obtenidos en una evaluacion internacional multicéntrica realizada

en la consulta utilizando la terapia de presién negativa PICO®: nuevas
propuestas para los tratamientos actuales de curacion de heridas

Hampton J, Meagher H, Sharpe A, et al. Wounds International. 2022;13(2):46-53.

Descripcion general

= Evaluacion que incluyé a pacientes con heridas de dificil
cicatrizacién de distintas etiologias:

— Las heridas se encontraban predominantemente en
situacién estacionaria o presentaban una progresion
minima hacia la cicatrizacién.

— La duracién media previa de las heridas era de 26,5
semanas.

= 323 fueron tratados con la TPN de un solo uso PICO?®
como parte de un protocolo clinico predeterminado.

= Se compararon los resultados con los que probablemente
se habrian obtenido si no se hubiese utilizado la TPN

PICO, mediante un modelo econdémico.

J

Sin el protocolo de TPN PICO

Con el protocolo de TPN PICO

Resultados

= Enlas 12 semanas siguientes al inicio de la TPN PICO:

\-

— Un 52% de las heridas cicatrizé.

— La frecuencia de los cambios de apdsito se redujo en
un tercio (vs la frecuencia antes de utilizar la TPN de un
solo uso PICO; 3,0 vs 4,7 veces a la semana).

— Se estimd que los costes se habian reducido un 30%,
pasando a 651 £ por paciente.

J

Conclusiones

Al utilizar la TPN de un solo uso PICO

en un protocolo para heridas de dificil
cicatrizaciéon, mas de la mitad de las heridas
curaron en un plazo de 12 semanas y la
frecuencia de cambio del apésito se redujo,
en comparacién con la terapia estandar.

Se estimé que los costes globales del
tratamiento se redujeron alrededor de un
30%.

. Enfermeria
B renPicO

. Tratamiento estandar

200.000 400.000 600.000

Costes estimados (£)

800.000

Figura. Costes totales estimados con y sin utilizar el protocolo para heridas de dificil curacién durante 12 semanas (n=323)

‘ Smith+Nephew
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2. Hurd T, etal

& L

crénicas de mas de 2 cm de profundidad en la comunidad

Hurd T, Gilchrist B. Poster presented at: Symposium on Advanced Wound Care/WHS Annual Meeting. July 24-26, 2020; virtual conference.

Descripcion general

= Andlisis retrospectivo de 2 afios sobre la curacién de las

Resultados

heridas abiertas crénicas de >2 cm de profundidad (UPD,
UVPR UP e incisiones quirdrgicas con dehiscencias) en

el entorno domiciliario o de la terapia en la comunidad
después de introducir una opcién de tratamiento con
TPN de un solo uso PICO?, comparado con la terapia
estandar.

— TPN PICO (409 heridas) (la edad de los pacientes era
significativamente mayor y con una puntuacién de
comorbilidades mas elevada, ambas p <0,001).

— Tratamiento estandar, 2.242 heridas.

‘ Smith+Nephew

= En comparacién con la terapia estandar, la utilizacién de
la TPN PICO para tratar las heridas abiertas crénicas de
>2 cm se asoci6 a:

— Acortamiento de los tiempos medios de curacién de
las heridas (reduccién relativa de un 46%; 11,5 dias).

— Prolongacién del tiempo medio entre los cambios del
apésito (3,23 dias).

La terapia de presion negativa (TPN) de un solo uso como tratamiento de las heridas abiertas

Conclusiones

La TPN de un solo uso PICO puede ayudar
a reducir los tiempos de curaciény la
frecuencia de cambio del apésito en las
heridas abiertas crénicas de >2 cm de
profundidad, en comparacién con la terapia

estandar.
\ J
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Impacto de un sistema de terapia de presién negativa de un solo uso sobre
la curacién de las heridas
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©. McCluskey P et al.

W-NiSEw~ A0

McCluskey P, Brennan K, Mullan J, et al. JCN. 2020;34:36-43.

Descripcion general Resultados

Conclusiones

= Evaluacién del servicio en siete centros de
Irlanda del Norte y la RepUblica de Irlanda.

= Se valoré el impacto econémico y sobre la
curacién de las heridas (en libras esterlinas

y euros) de la utilizacién de la TPN PICO® en
comparacion con el tratamiento estandar
en las heridas de dificil cicatrizacién a lo
largo de 12 semanas (o hasta su curacion).

= La duracién media de la herida fue de
3-6 meses; en el estudio se incluyeron 36

= Al utilizar la TPN de un solo uso PICO, 20 de 36 heridas

curaron en un plazo de 12 semanas (55,6%).

— Eltiempo medio de curacion fue de 6,95 semanas.

» Latasa de curacién de la herida fue mayor para aquellas

cuya duracién era <3 meses que para las que tenian =3
meses de duracién (84,6 vs. 71,4%; p = 0,0125; figura).

La mejorfa en cuanto al &rea media de la herida por
semana con la TPN PICO (-16,8%) continué después
finalizar la terapia (-18,9%).

‘ Smith+Nephew

-

La TPN de un solo uso PICO fue mas eficaz en las
heridas de <3 meses de duracién de los pacientes
con heridas de dificil curacién. Ayudé a reducir la
frecuencia de cambio de ap6ésitos y se predijo que

reduciria los costes debidos a recursos de enfermeria
en comparacién con el tratamiento estandar.

100

©

{0

Prediccion de los ahorros

e e con el uso e la TPN ICO
= Los pacientes elegibles presentaban: ) <ndar (17 bi : d L —_ en comparacion con el
tratamiento estandar (1,75 vs. 3,56 cambios de apésito; X 80 SretaTEe ASEnaEr
— Heridas de duracién >6 semanas sin p <0,001). o ey S
. . . P (1] o = (]
signos de infeccion clinica. — También fueron menos frecuentes en la fase post-TPN % &0 en costesde  en los costes
— Reduccién del &rea de la herida <10% por PICO (1,95 vs. 3,56 cambios por semana; p <0,001). = fﬁ%ﬁﬂigﬁ —
]
semana durante 4 semanas. = Se predijo que la TPN PICO reduciria los costes en I
— Sin aplicacién de TPN en las dltimas 6 comparacién con el tratamiento estandar (Figura): -g 40
serlpane'a:s n:jco_;\;rNalndlcauones parala — Reduccién de los costes totales de un 25% (15.467 £) .g Voo
apticacion de THR. y un 21% (12.001 €). 3 20 i
B P . lde7
Pzrz as ;J;/P indice tobillo-brazo (ITB) — Reduccién de costes en recursos de enfermeria, 59% herigas
< .
\_ >0y <L y, (31494 £y 27.517 €). 0
- <3 3-6 6-12 >12
meses meses meses meses

Figura. Curacién de las heridas segin la duracién de las mismas
en el momento basal y prediccién de los ahorros en los costes con
eluso dela TPN PICO (*p = 0,0125)
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Utilizacién de PICO? para mejorar los resultados clinicos y econémicos en

las heridas de dificil curaciéon

Dowsett C, Hampton J, Myers D, Styche T. Wounds International. 2017;8(2):52-58.

Descripcion general

= Estudio prospectivo de cohortes realizado con 52 heridas
dificiles de cicatrizar de distintas etiologias y duraciones.
Se trataron aplicando el protocolo de la TPN de un solo
uso PICO? (véase el protocolo de la TPN PICO).

(Ir al Protocolo para heridas de dificil
cicatrizacién de la TPN PICO)

— Los pacientes pasaron de la terapia estandar al
tratamiento con TPN PICO en la semana O; el

Resultados

= Durante el tratamiento con TPN PICO, el area de la herida
se redujo un 13,4% mas a la semana en comparacién con
el periodo previo a la TPN PICO (p = 0,006).

= Después de la fase con TPN PICO, el area de la herida se
redujo un 9,6% mas por semana que durante el periodo
previo a la TPN PICO (p = 0,001).

= PICO mejoré el comportamiento de las heridas a lo largo
de 1 afio. Las tasas de curacidén fueron casi tres veces

tratamiento se prolongé durante al menos 2 semanas.

\-

. Smith+Nephew

mayores en las heridas de <3 meses de duracién (94,1 vs.
33,3%).

= Se estim6 que la aplicacién del protocolo de la TPN de
un solo uso PICO redujo los costes totales en un 33,1%
(50.000 £) y liberé 119 dias de enfermeria en un periodo
de 26 semanas, en comparacién con los resultados
predichos para el tratamiento estandar.

Estimacion de los dias de enfermeria liberados con

la TPN de un solo uso PICO en comparacién con las
predicciones efectuadas para el tratamiento estandar.

Conclusiones

La TPN de un solo uso PICO ayudé a
mejorar significativamente el curso de
la cicatrizacién de las heridas de dificil
curacion, asociandose a una reduccion
de los costes estimados y del tiempo
de enfermeria en comparacién con el
tratamiento estandar previo.

Disminucién de los costes estimados de un

3 3, 1 O/O con la TPN PICO en

comparacioén con las predicciones efectuadas
para el tratamiento estandar.

Evidencia clinica del sistema de TPN de un solo PICO, 2023 54 .
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Introduccion

El mecanismo de accidn de todas las TPN es multifactorial:*/® El modo de accién de la TPN PICO® se ha
3 explorado en una serie de estudios
(o)

MECANISMO DE ACCION

Tension lateral sobre las incisiones Brownhill RV, et al. (2023)
cerradas :

=
—

D00
\\V_/

Loveluck J, et al. (2016)

Tejido de granulacion, cicatrizacion  Brownhill RV, et al. (2021)

Proporciona un Protege frente a Mantiene una perfusién ~ Contribuye a promover i
ambiente hiimedo la contaminacién eficiente de la herida el drenaje linfatico®” y de la herida .
a la herida®’ externa’”"* (aporte sanguineo)”** reduce el edema®”** Aporte sanguineo/perfusion Innocenti M, et al. (2019)

Manejo de los liquidos, transmisiéon ~ Malmsjo M, et al. (2014)

de la presion
/x Microdeformacion: Macrodeformacién: Clicar sobre el
“dei . ta” _ > : nombre del autor
'S eja unaimpronta S = La contraccién provoca para acceder al
-> | en la superficie de los N estiramientos en la estudio
= | Y tejidos herida
R
En las incisions cerradas, En las heridas abiertas,
la TPN mantiene unidos los bordes de la combinacién de la macroy
la herida, reduciendo las fuerzas de microdeformacioén (contraccion de la
tension laterales que actlan sobre la herida y relleno de los defectos tisulares
incision?® con nuevo tejido de granulacién) causa la
reduccion del area y la profundidad de la
herida®®
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1. BrownhillRV, et al.

A TPN frente a los apésitos convencionales para reducir las dehiscencias de las heridas quirargicas
% (DHQ): datos in vitro y clinicos

Brownhill RV, Costa B, Melbourne G, France L. Presented at European Wound Management Association 2023, 3-5 May 2023, Milan, Italy.

Descripcion general Resultados

Conclusiones

» Se llevé a cabo un analisis de tejido = La TPN de un solo uso PICO dio lugar a: En comparacioén con los apésitos convencionales, la
pOoreine &Xxvivo para e\{aluar el — Fuerzas de compresién amplias en la zona, hasta 3 cm TPN PICO proporcioné una mayor fuerza para ayudar
movimiento de los liquidos y las de distancia desde los bordes de la herida l icién de los bordes de la incisidé
tensiones laterales ejercidas sobre una - a mantener la aposIcion de [os bordes ae la Incision 'y
herida incisa al ser tratada con la TPN — Mayor movimiento de la humedad en comparacién con estimulé en mayor medida el movimiento de los liquidos.

9 PICO® o un apésito convencional. ) los apésitos convencionales. Esto concuerda con los hallazgos clinicos publicados, en
— Una mayor fuerza a nivel de la linea de la incisién el sentido de que la TPN PICO puede reducir el riesgo de
durante todo el experimento, en comparacién con el dehiscencia postquirdrgica.
tratamiento convencional, en una incisién de 7,5 mm [ Ir a los datos clinicos publicados J

2. Loveluck J.etal.
A Modelo biomecanico de las fuerzas que se aplican a las incisiones cerradas durante la terapia
{2\ .o .
[~ ¢ de presidén negativa de un solo uso

Loveluck J, Copeland T, Hill J, Hunt A, Martin R. ePlasty. 2016;16:€20.

Descripcion general Resultados Conclusiones

= Se utilizé un modelo informatizado de andlisis » Modelo informatizado FEA: La TPN de un solo uso PICO fue capaz de
de elem‘ent(.)s f‘ln.ItOS y pruebas blomecanlcas — La aplicacién de -80 mmHg reduce la tensién lateral de reducir la tensién lateral ejercida sobre una
con la piel sintetica Syndaver SynTissue™ para una sutura individual, pasando de 1,31N a 0,4N; la presion incisién cerrada, lo cual puede explicar las
explorar las fuerzas biomecanicas resultantes nepativa eierce Una f,uerza de cierre’ com re,siva' ) ) P P
de la aplicacién de la TPN de un solo uso PICO? & ) P ) reducciones observadas en las CSQ.
a una incisién suturada. = Pruebas biomecanicas:

- J

— A una presién de -80mmHg, se requiere un 55% mas de
fuerza para abrir una incisién a la que se esté aplicando TPN
PICO que para abrir una incisién cerrada con suturas o grapas

a la que no se esta aplicando TPN PICO.
Smith+Nephew \_ J Evidencia clinica del sistema de TPN de un solo PICO, 2023 56
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3. Brownhill RV, et al.
A S Evaluacion preclinica de la terapia de presion negativa de un solo uso en un modelo
[~ ¢ porcino de curacién de heridas in vivo
.

Brownhill RV, Huddleston E, Bell A, et al. Adv Wound Care. 2021;10(7):345-356.

Descripcion general Resultados

Conclusiones

= Mediante un modelo de he.rldas in vivo = Comparado con la TPNt, la TPN PICO se asocié a: El uso de la TPN de un solo uso PICO increment$ la

(12 cerdos), se crearon heridas ) - . . 8 . oz - P
o — Reducciones significativamente mayores del area de la cicatrizacion de las heridas en comparacion con la

contralaterales (3 cm de diametro; 24 por herida en los dias 6 y 12 (Figura) ] . .
grupo) que fueron tratadas con TPN de un Y gura). TPNt en este modelo porcino de curacién de heridas; la
solo uso PICO? (sin material de relleno) o — Un incremento de la reepitelizacién en los dias 6 (p reepitelizacion fue mas rapida, el tejido de granulacion
TPNt (con relleno de espuma). <0,01)y 12 (p <0,001). fue mas maduro y la piel perilesional presenté un menor

= La TPN PICO se cambié cada 6 dias, — Menor hiperproliferacién en los bordes de la herida. \ grado de afectacion. )

mientras que la TPNE se sustituy6 cada 3 — Mejor calidad y madurez del tejido de granulacién

dias. (incremento de la deposicién de colageno y de los
= Enlos dias 6y 12 se realizaron componentes de la matriz extracelular).
evaluaciones comparativas del area de la Reducciones del area de la herida

— Reduccién de las lesiones de la superficie de la herida,

. - significativamente mayores
con un menor grado de sangrado al cambiar el apésito.

con TPN PICO en comparacion
= Lainflamacién del lecho de la herida se redujo con la TPN con TPNt
de un solo uso PICO respecto a la TPNt.

herida, la reepitelizacién y la contraccién.

= También se valoraron la granulacién de la
herida, las lesiones de su superficie y la

situacion de la piel alrededor de la herida. _ 20 14,8%
- J — Elatrapamiento de particulas del relleno de espuma S 8‘394 g'fe"eG";éao/
provoc) reacciones de cuerpo extrafio (incremento § Q . p 55%015 -
de los neutréfilos, citocinas inflamatorias y § eﬂ; 151 8.5%
metaloproteasas de la matriz extracelular). T2 de diferencia
= 2 (29,9 % Vs. 21,4 °/o,

« Con el uso de la TPN PICO se produjo una menor L; s 101 p <0,001)
disrupcién en la piel alrededor de la herida, menos g g
eritema circundante respecto a la herida y la funcién de g e 5 |
barrera de la piel se vio menos comprometida que con la 0.

TPNt. £
(a] 0 -

» La piel alrededor de la herida presenté menos Dia 6 Dia 12
inflamacif)n conelusodelaTPN PICO.que conla TPN_t: lo Figura. Diferencia en cuanto al cambio porcentual del Grea de
que podria ayudar a promover un ambiente pro-curacién la herida con TPN PICO en comparacién con TPNt en los dias
en el borde de la herida. 6y 12 post-lesion.

J
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4. Innocenti M, et al.
A Efectos de la aplicacién de una terapia de presion negativa cutanea sobre el flujo de las
j=my ’ arterias perforantes en voluntarios sanos: estudio preliminar
. J

Innocenti M, Santini M, Dreassi E, et al. J Reconstr Microsurg. 2019;35(3):189-193.

Resultados

L

Descripcion general

= Estudio realizado en un solo centro para evaluar los = La velocidad media del flujo se incrementé, pasando de En este estudio preliminar, la TPN de un solo
efectos de la TPN de un solo uso PICO? sobre el flujo 19,870 a 28,618 cm/s (1 8,748 cm/s) con la TPN de un . L .
sanguineo en las arterias perforantes cutaneas de 10 solo uso PICO y de 28,635 a 31,370 cm/s (1 2,735 cm/s) L5910 FTICO al’lmento de forma 5|gn|ﬁcat|va
voluntarios respecto a controles. en los controles. la ﬂuJometrla de los vasos perforantes en

comparacién con los controles. Si este
hecho se confirma en un estudio posterior,

o podria ser clinicamente relevante para los
. !_a apllcau?n de TPN PIS:O en t.an solo un vaso perforante procedimientos de microcirugfa.
incrementd la flujometria relativa en los dos vasos \_ )

perforantes en 2,74 cm/s (p <0,0001).

= La TPN PICO aumentd 8,765 cm/s el flujo medio en los
vasos perforantes respecto a los controles (p <0,0001).

5. Malmsjo M, et al.
n [i Efectos biologicos de un sistema de terapia de presion negativa desechable sin depésito
[\ ?

Malmsjo M, Huddleston E, Martin R. ePlasty. 2014;14:e15.

Descripcion general Resultados

» Evaluacién preclinica del efecto biolégico de la TPN = La TPN PICO proporciona unos niveles terapéuticos de La TPN de un solo uso PICO se comporté de
de un solo uso PICO? en comparacién con la TPNt en TPN que tienen unos efectos similares a la TPNt sobre:
un modelo porcino de herida de espesor total y en un
modelo de incisién suturada.

una manera similar a la TPNt en cuanto al
— La contraccion de los bordes de la herida. control de los exudados, la transmisién de la
o . — El flujo sanguineo microvascular. presion al lecho de la herida, la contraccion
= En este modelo de herida in vitro se evalué el control de de los bordes de la herid L bi
los exudados. — La transmisién de la presion. Stesele = I IS ES AlosEeiniello St

- J el flujo sanguineo microvascular.
— El control eficaz de los exudados. \_ J
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ORTOPEDICA CICATRIZACION DE ACCION

J

Identificar a los pacientes en riesgo de CSQ durante la valoracion preoperatoria del riesgo:*°2®

Factores de riesgo relacionados con el Factores de riesgo relacionados
paciente con el procedimiento

Utilizar el
aposito estandar

Factor de riesgo alto: IMC 240 Cirugia de urgencia
Presenciaéj:é;Qriesgo alto Dlabetesmsu[mo_depend|enteno ..... S
tratada Tiempo quirdrgico prolongado
Hemodialisis Hipotermia
Estado funcional de la >II Anemia/transfusion sanguinea
IMC de 30-39,9kg/m? Doble terapia antiagregante

L Duracion subdptima u omision
Inmunosupresion D L
de antibidticos profilacticos
Trauma tisular/area de
Tabaquismo (actual) diseccién amplia/area de
despegamiento amplia

Considerar el
de CSQ D uso de la TPN de
un solo uso PICO

EN RIESGO

La presencia de tan sélo un factor de riesgo
mayor o de dos o mas factores de riesgo
moderados hace que el paciente tenga un

alto riesgo de presentar CSQ, lo que significa
que deberia considerarse la utilizacién de la
TPN de un solo uso PICO*°
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MULTIDISCIPLINAFJ{ GENERAL

ABDOMINAL/ CIRUGIA PLASTIC
Y MAMARIA

A CIRUGIA
CARDIOTORACICA

GINECOLOGIA

CIRUGIA
VASCULAR |

OBSTETRICIAY

J

CIRUGIA
ORTOPEDICA

DE ACCION

HERIDAS DE DIFICIL
CICATRIZACION

MECANISMO J

Protocolo para heridas de dificil cicatrizacion: cuando usar la TPN PICO?

Figura adaptada de Dowsett C, et al. (2017)

Volver a Hughes J, et al.

Volver a Dowsett C, et al.

Suspender la TPN PICO en presencia

de contraindicaciones

Reduccién de la superficie de la herida de:

» <5% en la semana 2 (en comparacién con el area de la
semana 0)

= <7,5% en lasemana 3

» <10% en la semana 4

Sin una mejorfa significativa de la calidad/cantidad del
tejido de granulaciont estética (0%) o aumento del tamarfio
(deterioro)

A&

Herida que no responde:
Suspender la TPN de un solo uso PICO

La herida necesita un estudio adicional o bien la
derivacion a un servicio especializado

< Smith+Nephew

Criterios de inclusién

» >6 semanas de duracion
» <10% de reduccién del area por semana durante las 4 semanas previas
= Sin TPN en las 6 semanas previas

= Sininfeccién clinica*

= Sisetrata de una UVP ITB confirmado >0,8 y <1,3

Sin contraindicaciones para la aplicacion de presion negativa

U

Semana O — Aplicar TPN PICO

U

[ Semana 1 - Evaluacién de la herida y aplicacién de TPN PICO J

Y

<

Punto de decision de las semanas 2,3y 4

[ Reduccién del area de la herida de un 10-40% ]

Aplicar criterios clinicos y econémicos
cada semana para determinar
si debe continuar la TPN PICO

Aplicar el tratamiento estandar cuando no se esté
utilizando la TPN PICO

U

Punto de decision de las semanas 4 - 12
Continuar con la evaluacion semanal de la herida

U

Punto de decisién de la semana 12
Evaluacion final y cese de las evaluaciones

o[

Evaluacién semanal de la herida

= Utilizar medidas sencillas de longitud
y anchura para el area, y de % para el
célculo de la cicatrizacion
» Cambios en los niveles de exudado
= Cambios en el tejido de granulacion (%)
= Cambios en los niveles de dolor

Reduccion del area de la herida >40% j

Buena respuesta. Suspender la TPN PICO

(puede reinstaurarse si se frena la velocidad de cicatrizacion
de la herida, a criterio del profesional sanitario)

Aplicar el tratamiento estandar cuando

no se esté utilizando la TPN PICO

*Las heridas con signos manifiestos de infeccién clinica (p. ej., aumento
del dolor, de los niveles de exudado, celulitis, etc.) deberan excluirse de la
evaluacion.

Las heridas colonizadas/con colonizacién critica no se excluiran de la
evaluacion.

Para tratar la carga bacteriana debera aplicarse el protocolo habitual del
centro.

fLas heridas que hayan cicatrizado <10% pero hayan mostrado una mejorfa
importante en cuanto a la calidad/cantidad del tejido de granulacién
podran considerarse para un tratamiento adicional con TPN de un solo uso
PICO, basandose en el criterio del profesional sanitario.
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J

Las guias clinicas y los grupos de
consenso recomiendan unos niveles
de presion negativa terapéutica de

-50a-150 mmHg
para el tratamiento de las
heridas?"3°

Se recomiendan unos valores
de presién negativa mas elevados
o mas bajos en funcién de los
niveles de exudado, el tipo
de herida y el dolor que
experimenta el paciente?"394

‘Pocas veces existe una razén para utilizar una
presion negativa superior a -80 mmHg, pero dado
que el drenaje de exudados puede mejorara-125

mmHg, podria usarse este nivel de presion durante el

tratamiento inicial de las heridas muy exudativas.

La TPN de un solo uso PICO aporta
permanentemente una presion
negativa de -80mmHg, un nivel
suficiente para tratar la mayorfa
de heridas con niveles de bajos a

moderados de exudados*®

R
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