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Resumen ejecutivo
Tecnologia:
Indicaciones:

Preguntas:

1- ¢Es eficazel uso de lasolucion de Undecilenamidopropil betaina (Prontosan), apdsito de
cadexdmero de yodo (lodosorb)y apdsitos de plata nanocristalina,comparado con curacion
habitual enlacuracién de Ulceras en pie diabético?

2- ¢Es seguroel usode lasolucién de Undecilenamidopropil betaina (Prontosan), apésito de
cadexdmero de yodo (lodosorb)y apdsitos de plata nanocristalina, comparado con curacién
habitual enlacuracién de Ulceras en pie diabético?

3- ¢En pacientes con Ulceras en pie diabéticolasolucién o gel de propylbetainay polihexamida
vs curacidn habitual reduce lasinfecciones de las mismas?

4- iCudl es el costo por tratamientoy el potencial impacto presupuestario del usodel usode la
solucion de Undecilenamidopropil betaina (Prontosan), apdsito de cadexémero de yodo
(lodosorb) y ap6ésitos de plata nanocristalina, comparado con curacién habitual enlacuracion
de Ulcerasen pie diabético?
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| 5- éCudl es el potencial impactoenlaequidad de laincorporaciéon?

Blisqueda y analisis de la evidencia cientifica: Se realizé una busqueda no sistematica de
bibliografia cientifica priorizando la inclusidn de revisiones sistematicas y metaanalisis,
evaluaciones de tecnologias sanitarias e informes de seguridad, guias de Practica Clinica
basadas en la evidencia.

Resumen de los resultados de los estudios seleccionados:

Fuerza de las recomendaciones:

Contexto:

En el afio 2013, latercera ENFR mostré que tanto los resultados de prevalencia de realizacion
de mediciones de la glucemia (76,8 %) como el autorreporte de diabetes o glucemia elevada
(9,8 %) se incrementaron levemente respecto del 2009. La afectacién macrovascular
(aterosclerosis) determina aproximadamente el 13% de los infartos de miocardio. Una de las
complicaciones crénicas mas graves de la DM2, es la que se produce en torno al pie de la
personacon diabetes. Las Ulceras y amputaciones son un gran problema de salud que genera
un alto costo social y econdmico a la persona, sus familiares y a los sistemas de salud.

Segun las guias de Nacidén de Prevencién del pie diabético de la secretaria de Salud: “los
sistemas de salud deberan crear programas de amplia cobertura de masas para reforzar los
aspectos de la prevencidn, el acceso y elevacién de la calidad de la atencion médica,
particularmente la especializada e integrada en equipos multidisciplinarios, con el objetivo de
prevenir, identificar y tratar oportunamente los problemas y las complicaciones del pie
diabético”’. Aproximadamente el 1% de las personas con diabetes sufren una amputacién de
miembrosinferiores. En los datos reportados por Argentina, Barbados, Brasil, Cubay Chile, el
rango de amputaciones del pie diabético es del 45-75% de todas las amputaciones;
encontrandose hasta un 10% de personas con pie de riesgo en la poblacion atendida en el
primer nivel de atencién. El 25% de losindividuos con diabetes desarrollaran una tlcera en el
pie durante su vida’. La mayoria de las tlceras de pie son consecuencia de la combinacién de
neuropatia e isquemia.

Los factores de riesgo que pueden conducir a heridas en los pies en pacientes con diabetes
incluyen lapérdidade lasensacidon de proteccidon debido aneuropatia, Ulceras o amputaciones
previas, deformidad del pieque conduce a un exceso de presidn, trauma externo, infecciony
los efectos de la isquemia crénica, tipicamente debido a una arteria periférica enfermedad .’
Los pacientes con diabetes también tienen un mayor riesgo de no curarse relacionado con
factores mecdnicos y citogénicos, asi como una alta prevalencia de enfermedad arterial
periférica.

El primer paso para controlar las Ulceras del pie diabético es evaluary clasificar la Ulcera. La
clasificacidn se basa en la evaluacién clinica de la extensién y profundidad de la uUlceray la
presencia de infeccién o isquemia, que determinan la naturaleza y la intensidad del
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tratamiento. Para evaluar la isquemia, todos los pacientes con Ulceras en el pie diabético
deben tener evaluaciones del estado circulatorio (mediciones del indice tobillo-brazo, etc.).
El Sistema de la Universidad de Texas (UT) introduce una actualizacion al clasico sistema de
sistema Wagner para laclasidficaciob de las Ulceras del pie diabético. Aunque similara Wagner
en sus primeras tres categorias, este ultimo sistema elimind los grados 4 y 5y agrego las
etapasA a D para cada uno de los grados. El sistema UT fue la primera clasificacion de ulceras
del pie diabético que se validé®.

Grado:

e Grado 0: Pre o postulcerativo (EtapasAa D)

e Grado 1: Ulcerade espesortotal que noinvolucratenddn, capsulani hueso (EtapasAa D)
e Grado 2: compromiso del tenddn o de lacdpsulasin hueso palpable (EtapasAaD)

® Grado 3: se observao palpael hueso. (EtapasA aD)

Escenario:

e A: Noinfectado

® B: Infectado

e C:isquémico

e D: Infectadaeisquémica

Biopeliculasenlaherida:

La importanciade laformacién de biopeliculas como elemento en lainfeccion de la herida ha
sido recientemente documentada. Cuando las bacterias proliferan en las heridas, forman
microcolonias, que se adhieren al lecho de |la misma y secretan un glycocalyx o cualquier tipo
de matriz extracelular, y pueden asumir una existencia interdependiente adjunta a la
superficie. Estos microbios en comunidades, llamadas 'biopeliculas', protegen alos organismos
contra los antibidticos, los antisépticos y las defensas inmunitarias del huésped. Casi todas las
especies bacterianas forman biopeliculasinvivo, representando asi un desafio terapéutico en
muchas de las enfermedades bacterianas. La formacidon de biopeliculas también ha sido
vinculada a la aparicién de una variedad de oportunistas patégenos, como Staphylococcus
epidermidis y Pseudomonas aeruginosa, que contribuyen a las infecciones persistentes al
cambiarlos parametros ambientales. A pesar de los esfuerzos recientes en laidentificacion de
bacterias en la microflora de las heridas crénicas, es evidente que la relevancia clinica reside
enla estructurade la comunidad bacteriana, no solo en la presencia de especies particulares
en la herida.

Se han desarrollado mediciones experimentales de biopeliculas para determinar in vitro la
capacidad de una cepa bacteriana para producir biopeliculas.’

No hay un claro consenso de opinidn en cémo deben realizarse las curaciones en la limpieza
crénica de heridas para remover materia extrafia, tejido necrdtico o bacterias. Existen diversas
variables que deben ser consideradas para la seleccion de una tecnologia para curacién de
heridas. Mientras que algunos autores sugieren que debe ser con solucién salina normal o
agua del grifo (Lawrence, 1997), otros proponen una amplia gama de apésitos, soluciones,
jabones, cremas de distinto tipo.

Desde un hospital de alta complejidad donde funciona una unidad de diabetes, se realizan
curacionesde heridas crénicas a cargo de un equipo multidisciplinario con vasta experienciay
capacitacion en la temdtica. Se solicita la incorporacion de las tecnologias
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Undecilenamidopropil betaina (Prontosan solucion/gel), Apdsito de plata nanocristalina
(Acticoat) y Apdsito de cadexdmero de yodo (lodosorb) para ser utilizado en la curacién de
pacientes con heridas cronicas asociadas a diabetes.

Entre los medicamentos e insumos cubiertos por el sistema de salud se encuentran desde hace
afios, entre otros: solucidn fisioldgica, jabdn, gasas, vendas, vendas elasticas y semi-elasticas,
crema con vitaminaA, crema con urea, crema con acido salicilico, pervinox, pervinox jabonoso,
crema con sulfadiazina argéntica, entre otros.

Se han recibidoenlos Ultimos afios pedidos para incorporar en estos pacientes la clorhexidina,
terapia de presién negativa, apdsitos con alginato de calcio, fibras con alginato de calcio,
apositos hidrocoloides, crema con colagenasa, entre otros.

Fueron evaluados, incorporados y se distribuyen en los distintos efectores: los apdsitos con
alginato de calcio, fibras con alginato de calcio, apdsitos hidrocoloides, crema con colagenasa
para este tipo de pacietnes.

Preguntas

1- iEs eficaz el uso de lasolucion de Undecilenamidopropil betaina (Prontosan), apdsito de
cadexdmero de yodo (lodosorb)y apédsitos de plata nanocristalina,comparado con curacion
habitual enlacuracién de Ulceras en pie diabético?

2- ¢Es seguroel usode lasolucién de Undecilenamidopropil betaina (Prontosan), apésito de
cadexdmero de yodo (lodosorb)y apdsitos de plata nanocristalina, comparado con curacién
habitual enlacuracién de Ulceras en pie diabético?

3- ¢En pacientes con Ulceras en pie diabéticolasolucidén o gel de propylbetainay polihexamida
vs curacidn habitual reduce lasinfecciones de las mismas?

4- iCudl es el costo por tratamientoy el potencial impacto presupuestario del usodel usode la
solucion de Undecilenamidopropil betaina (Prontosan), apdsito de cadexdmero de yodo
(lodosorb) y apdsitos de plata nanocristalina, comparado con curaciéon habitual en la curacién
de Ulceras en pie diabético?

5- éCudl es el potencialimpactoenlaequidadyenlaorganizacién del sistemade saludde la
incorporacién?

Descripcion de la Tecnologia:

Prontosan® (B. Braun, Melsungen AG, Alemania) es una solucion de parairrigar las heridas,
transparente, incolora, que contiene undecilenamidopropil betaina, poliaminopropilbiguanida,
hidroxido de sodio y agua purificada. La solucién se utiliza para la limpieza de heridas. y para
humedecer y lubricar apdsitos absorbentes Ulceras, quemaduras, heridas postquirargicas y
abrasiones. Se utiliza en general en heridas contaminadas y crénicas.

Prontosanse lanzé por primeravez enHolanday ha sido definido como un dispositivo médico,
clase llb.
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El lavado con Prontosan es adecuado para lapreparacidon de lechos de heridas.paraeliminar el
biofilm antes de un tratamiento adicional, y para evitar los olores de la herida. Se puede
utilizar la misma botellapor hasta 8 semanas después de la apertura. Prontosan gel es
adecuado para heridas profundas y caries.

Esta disponible en frascos de 350 ml y ampollas de 40 ml y se aplicadirectamente desde la
botella exprimible. El gel se dispensa en un cartucho de 30 ml. Prontosan contiene
polihexanida,que actia como conservante contra el crecimiento bacteriano vy
Undecylenamidopropyl Betaine, un surfactante.

IODOSORB es un aposito antimicrobiano tnico hecho de microperlas inteligentes de
cadexdémero: estructuras esféricas de almidon cargadas con 0,9% de yodo elemental.

Apdsitosde plata....

Tecnologias alternativas
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Estrategia de Busqueda

Se realizé una busqueda en las bases de datos bibliograficas detalladas a continuacién, en
buscadores genéricos de Internet como google, Agencias de Evaluacién de Tecnologias
Sanitariasy Agencias nacionales e internacionales reguladoras de alimentos y medicamentos,
las que se detallan mas abajo.

Serealiz6 ademas unabusquedadel precio de latecnologiaen el mercadoy de lacobertura de
la misma dentro de los siguientes sistemas de salud:

Subsector Publico: Provincia de Buenos Aires, Ciudad de Buenos Aires, Mendoza, Santa Fe, Rio
Negro, Uruguay y Brasil, Ministerio de Desarrollo Social de la Nacidn

Subsectorde Obras Sociales: ISSN (Neuquén), IAPOS (Santa Fé), Superintendencia de Servicios
de Salud de laNacién. Se amplid la consultaa los nodos miembros de RedArets (Red Argentina
Publica de ETS) y RedETSA (Red de ETS de las Américas).

Se utilizaron como criterios de inclusidn textos en inglés, espanol o portugués alos que se
pueda tener acceso a texto completo, publicados hasta el mayo del 2019.

Se excluyeron textos en otro idioma, los que no se pudiera acceder a texto completo.

Se priorizd lainclusién de revisiones sistematicas y metandlisis, evaluaciones de tecnologias
sanitarias e informes de seguridad.
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. Trabajos incluidos de
Sitio de busqueda Palabras Clave Trabajos acuerdo a los criterios
encontrados . . L
de inclusionyexclusidn
14 trialsen proceso
3 no en humanos
1 RCT excluye
ulcerasendiabetes
TRIP DATA “Prontosan” 14 estudios
BASE/EXCELENCIA “Propylbetaina primarios (excluyen 0
CLINICA polihexamide” pie diabético)
14 estudios en
proceso
1 guia clinica de
ulceras venosas
COCHRANE DATA . 1
BASE prontosan 16 trials
PUBMED “polyhexanide 3 5
and propyl betaine”
Epistemonikos 0 0

Se complementd la busqueda en, CRD York y sitios especializados eninformes de ETS, BRISA y GPC
basadas enla evidencia.

Resultados:

Polihexamida:

Una revisiénsistematica realizada por Rocio Galarza en su tesis final de la carrera de grado de
enfermeriade la Universidad Privada Norbert Wienerinforma que muestran que del total de
11 articulos revisados, el 100 % (n=11/11) afirman que el usode lapolihexanida es efectiva en
la limpiezade heridas crdnicas, de los cuales 72.7% (n=08/11) refieren que reduce el tiempode
cicatrizacion; 72.7 % (n=08/11 ) disminucién del dolor; 91% (n=10/11) disminucién de la carga
bacteriana , en el resto de estudios revisados en cada pauta no consideran dentro de su
estudio las variables estudiadas o no encuentran diferencias ; ademas un 10 % (n=01/11)
afirma cualquiera sea la solucion utilizada es mas importante el enfoque de equipo
multidisciplinario bajo el control de un especialista en el cuidado de heridas.®

La revisidnsistematica realizada por To’ et al refiere que de los 1,725 articulos identificados en
la busqueda, se encontré un pequefio nimero de estudios elegibles (6) y las intervenciones, las
medidas de resultado y la notificacién de resultados variaron enormemente, haciendo
imposible el metanalisis.6 cumplieron con los criterios de inclusion. Cuatro estudios
informaron la curacién de heridas. Dos de estos estudios evaluaron los cambios en el area de
la superficie de la herida y los otros dos evaluaron la evolucidn del lecho de la herida con
resultados variables. En cinco estudios, los participantes asignados al azara agentes topicos de
polihexamida mostraron una mejoriasignificativaen el control bacteriano en comparacidn con
los grupos de control. Cinco estudios informaron la reduccién del dolor por el uso de este
agente. Segun loa utores la polihexamida promueve la curacién y reducen el dolor mas
eficazmente que los tratamientos estandares.
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Otra revision sistematica® sin metaanalisis incluida en la citada previamente evaltda la
utilizacién de la a polihexanida y describe la evidencia cientifica disponible acerca de la
eficacia en el tratamiento de heridas colonizadas/infe ctadas. Utilizan como metodologia los
principios propuestos porel Cochrane Handbook. Seglin los autores los estudios indican que la
polihexanida es eficaz en el tratamiento de heridas colonizadas/infetadas, al comprobarse la
reduccion  significativa del tiempo de cicatrizacién, sefales inflamatorias,
infeccidn/colonizacién y dolor, cuando esta es utilizada. Sefialan algunas consideraciones
metodoldgicas acerca de los estudios encontrados, la mayoria no tiene alta calidad
metodoldgica, presentan pequefios muestreos y algunas publicaciones carecen de alguna
informacién relevante, como por ejemplo: el estado nutricional de los participantes,
caracteristicas de la herida, fase de cicatrizacién, entre otros datos, que nos permitiria
procederandlisis aln mds minucioso. Los autores sefialan que en consenso entre los diversos
autores y las evidencias encontradas acerca la polihexanida en el tratamiento de heridas
colonizadas / infectadas proporciona condiciones favorables al proceso de cicatrizacion,
permite un mayor control de olores, no provoca irritabilidad cutdnea, desconociendo el
desarrollo de alergias.

Un estudio observacional® multicéntrico evalualos efectos terapéuticos de un gel a base de
polihexanida y propil betaina en el tratamiento de pacientes de todas las edades, afectados
por heridas crénicas de la piel.Ciento veinticuatro pacientes (60% mujeres, de 4 dias a 91 afios,
edad promedio 59) fueron tratados con polihexanida/ propil betaina (Prontosan® Wound Gel,
B. Braun) aplicados directamenteen la superficie de la herida en combinacién con un apdsito
secundario. Enla visitade referenciay enlos controles subsiguientes, se evaluaron el didametro
y las caracteristicas de la herida (el lecho de la herida y el aspecto de la piel y los bordes
circundantes, el nively el tipo de exudado) y el dolorlocal al cambiarel apdsito.Laevaluaciony
elandlisis entre la visita inicial y la final mostraron los siguientes resultados: el tamafio de la
herida y las caracteristicas del dolor habian disminuido sustancial y significativamente (P
<0,001), tanto en el tamafo de las heridas (longitud: -17,5+ 21,4 cm). , ancho: -15.5+21.1 cm;
area: -8.3 + 16.7 cm2) y en laintensidad del dolor percibido por el paciente (Escala analdgica
visual [VAS]:-4.67+ 2.7; Cara, Piernas, Actividad, Llanto, Consolabilidad [ FLACC] Escala <1 + 4);
Para pacientes menores de 3 afios, la escala utilizada fue FLACC. Lecho de la herida: se
encontré un aumento significativo en el porcentajede mejoriaenlos pacientes; El 90% de ellos
mostré una reduccion en el tamafio de la herida, mientras que el 80% mostré una reduccion
relativadel doloren comparacién con el observado durante lavisita de referencia, con el lecho
dela heridalimpio, granulado o reepitelizante. Igualmente significativa fue la disminucién en
el porcentaje de sujetos con heridas con lecho fibrinoso y parcialmente necrdético y / o con
biofilm. Bordesde laheridayla piel perihundida: el porcentaje de pacientes que han mostrado
durante el tratamiento una mejora en el estado clinico tanto de los bordes de la herida como
de la piel circundante ha aumentado significativamente, con un nimero de casos (75%) que
han llegado asu final. integridad de la piel. En un porcentaje menor, ya en la visita inicial, los
bordesde la herida (28%) o |a piel peristomal (18%) no se encuentran daifados. Exudado: hubo
una reduccionen el nivel de exudado, con el 74% de los pacientes que no mostraron exudado
en la visita final, en comparacion con el 15% de los pacientes con heridas no exudativas al
iniciodel estudio.El tratamiento de las heridas crénicas de la piel mediante el uso de un gel a
base de polihexanida / propil betaina, en combinacidn con un apdsito secundario, mostrd
mejoras significativas, como una reduccién del 30% del dolor al cambiar el apésito, la
reduccion del tamafioy las caracteristicas de las heridasy reduccion de los niveles de exudado.
Todos estos factores han contribuido a reducir el nimero de apdsitos, lo que reduce el costo
general del tratamiento.




GOBIERNO
T DELAPROVINCIA MINISTERIO DE SALUD

DEL NEUQUEN SUBSECRETARIA DE SALUD

Comité Provincial de Biotecnologia

Un estudo™ del 2018 evalta durante la limpieza de la ulcera si el uso de una solucidn que
contenga polihexanida antimicrobiana y el agente tensioactivo betaina (polihexanida
propilbetaina [PP], soluciéon de Prontosan, B. Braun) puede ayudarauna preparacion eficaz del
lecho de la herida. Se usé una solucién que contenia el PP en dos regimenes de tratamiento
diferentes. El grupo A se tratd con una sola aplicacidn en diferentes duraciones (2, 5, 10y 15
minutos) paraevaluarlaeficaciaenlaeliminacién de residuos del lecho de la herida. El grupo
B se traté con PP durante 10 minutos, seguido de la aplicacién de un apdsito inerte, a los
cambios diarios de apdsito durante 14 dias, para evaluar la eficacia del desbridamiento. Un
total de 70 pacientes participaron en el estudio. En el Grupo A (n = 40), después de la
aplicacidon de dosy cinco minutos, no se observé ningin cambio. A los 10 minutos, se observé
una mejoriaen4/10 casos y a los 15 minutoslamejorafue en 5/10 pacientes. En el Grupo B (n
= 30), durante los 14 dias, se observé unamejoraenel estado del tejido, es decir, el lechode la
herida se limpid y desbridé en el 73% de los casos. Los pacientes experimentaron una
reduccion del dolor y no se informaron efectos adversos ni complicaciones. La piel dela
periherida se mejord en 29/30 casos, con un solo caso donde el tejido se deteriord, segin lo
determinado por la presencia de maceracién. Debido a la baja calidad metodoldgica del
ensayo no puede concluirse si estasolucion es eficaz paraayudar al desbridamiento durante la
limpieza de heridas. La eficacia depende del tiempo de aplicacidn. Sin embargo, se requiere
aleatorizacién y estudio adicional para confirmar estos resultados. (RICCI 2018).

Moore et al realiza un andlisis retrospectivo donde presenta una serie de casos de 49
pacientes donde se evaltan 70 heridas para su analisis. Se inicié terapia antimicrobiana en
cinco de 49 pacientes. Los dias hasta el cierre de la herida revelaron que las heridas venosas
mostraban el nimero mas corto de dias hasta el cierre (29 dias) y las Ulceras diabéticas eran
los mas largos (92 dias). Las condiciones comdrbidas significativas y los medicamentos
concomitantes estaban presentes en todos los grupos y no parecian estar asociados con las
tasas de cierre. Los autores concluyen que el usode gely solucion de polihexanida-betaina al
0,1% en el tratamiento de heridas crénicas que no cicatrizan proporcioné un entorno himedo
de cicatrizaciéon que facilita el cierre. La terapia antimicrobiana no se inicié en casi el 90% de
los pacientes. Los autores sugieren que el efecto antimicrobiano del 0,1% de gel de
polihexanida-betainaylasolucién inhibié la colonizacion bacterianay redujo la necesidad de
uso de antimicrobianos sin embargo esto no ha sido evaluado en ensayos randomizados
controlados. ™!

Una serie de casos de 10 pacientes presentados por Harrocks, cuya duracion de las heridas
crénicas superd 1 afio muestra que el prontosan® podria ser una alternativa paralalimpieza,
humectacién y descontaminacién de heridas cutdneas incrustadas, contaminadas y crénicas.
Este estudio es financiado por la industria farmacéutica. *

Apodsito de plata nanocristalina (Acticoat) y Apdsito de cadexdmero de yodo (iodosorb):

Wu et al*’, en una recopilacién de 13 revisiones sistematicas (6 revisiones Cochrane y 7

revisiones no-Cochrane) |lamada “Dressings for treating foot ulcers in people with diabetes:
anoverview of systematic reviews” del 2015 comparan 10 tipos diferentes de apdsitos para
heridas entre si. Los hallazgos de la descripcidn general se vieron restringidos por la pequefia
cantidad de informacion disponible (nimero limitado de ensayos involucrando pequefios
numeros de participantes).
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Toda lainformacién de las revisiones incluidas se clasificaron de moderada a alta calidad. Las
revisiones reportaron que no hay evidenciaclara de diferenciaentre los siguientes apdsitos en
términos de curacién de heridas:

1. Apdsito de contacto habitual para heridas comparado con apésitos de alginato (evidencia de
calidad moderada).

2. Apdsito de contacto habitual para heridas comparado con el apdsito de hidrofibra.
(evidencia de calidad moderada).

3. Apdsito de contacto habitual en contacto con la herida en comparacidn con el Apésito de
cadexdmero de yodo (evidencia de calidad moderada).

4. Apésito de contacto habitual en contacto con la herida en comparacién
conproteasemodulatingmatrix dressing(evidencia de calidad moderada).

5. Apésito de espuma comparado con apdsito de matriz hidrocoloide.

(evidencia de baja calidad).

6. Apdsito de cadexdmero de yodo comparado con apdsito de hidrofibra (evidencia de calidad
moderada).

7. Apdsito de Alginato comparado con apdsito de hidrofibra de plata

(evidencia de calidad moderada).

Evidencia de diferencia en la curacién de heridas entre los apdsitos:

1. Apésito de contacto habitual conlaherida comparado con Apdsitos de hidrogel (evidencia
de calidad baja / muy baja).

2. Apdsito de contacto habitual para heridas comparado con Apédsitos de espuma (evidencia
de muy baja calidad).

3. Apdsitos de espuma en comparacion con Apdsitos de alginato (evidencia de muy baja
calidad).

Hasta el 2015 no habia evidencia de que algun apdsito "avanzado" sea mas efectivo que los
apositos basicos de contacto para heridas en la curacidn de ulceras del pie en personas con
diabetes mellitus (DM). Hubo imprecision alrededor de las estimaciones para todas estas
comparaciones, dado que habia pocos ensayos disponibles, el nimero maximo de ensayos
controlados aleatorios (ECA) por comparacién fuertes - y estos ensayos tuvieron generalmente
un pequefio nimero de participantes, por lo tanto, la eficacia potencial de los tratamientos
permanece incierto. Enlas tres comparaciones donde hay evidencia directa de las diferencias
se informé que la calidad de la evidencia era baja o muy baja. Por lo tanto estos hallazgos no
son 6ptimos en términos de informacion practica y también se consideran inciertos.

Este resumen evalud una serie de diferentes tipos de apésitos, incluyendo apdsito basico de
heridas, hidrogel, hidrocoloide, espuma, alginato, moduladores de proteasa y antimicrobianos
(yodoy plata). Se hasugerido que diferentes apdsitos pueden ser dirigidos a manejar estados
de heridaespecificos o etapas de curacién, lo que implica que la curacién completa puede no
serun tratamiento adecuado objetivo paratodaslasintervenciones. Porejemplo, los apésitos
de espuma y alginato pueden ser utilizados para manejar los periodos de exudado pesado,
mientras que los apdsitos antimicrobianos podrian aplicarse para resolver la infeccidn. La
implicacion es que tales productos son disefiados para crear un ambiente éptimo para la
cicatrizacion de una herida, pero no necesariamente se esperaria que lograra la curacion
directamente. La guia especifica sobre este aspecto del manejo de heridas no es facil de
extraer de la literatura; esto también tiene un impacto en las guias clinicas, ya que significa
que las recomendaciones claras para la eleccién del apdsito es dificil de definir. **

Sin embargo, las pautas de prescripcién y algunas practicas clinicas locales intentan brindar
apoyo para la toma de decisiones clinicas (BNF 2014; Leeds Community Healthcare 2011). La
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mayoria de los ECA discutidos en este resumen se centraron enlacuracién de heridas como el
resultado primarioy presentd datos relativamente escasos sobre resultados secundarios (por
ejemplo, gestiéon del exudado). Mas investigacion es necesaria en la naturaleza de los
beneficios que se pueden lograr con diferentes tipos de apdsitos para que los responsables de
latomade decisiones (incluidos los usuarios delservicio) puedan evaluar de manera 6ptima el
manejo del exudado, resolucién de lainfeccién y efectos adversos.

Implicaciones para la Practica:

No hay evidenciasdlidade diferencias entre apdsitos para heridas para cualquier resultado en
Ulcerasdel pie en personas con diabetes (tratada en cualquier contexto). Al elegirlos apdsitos,
considerar el costo unitario de los apdsitos, junto con sus propiedades de gestiony preferencia
del paciente.

Otros posibles temas de investigacidn relacionados con este tema deberian incluir explorar si
los resultados no curativos son importantes y como se podrian medir.

2- Guias de practica clinicay politicas de cobertura:
Polihexanida:

La guiadel IWGDF sobre el uso de intervenciones para mejorar la curacién de las Ulceras
cronicas del pie en la diabetes recomienda:

1. Engeneral, retire el tejido desprendido, el tejido necrético y el callo circundante con
desbridamiento agudo en lugar de otros métodos, teniendo en cuenta
contraindicaciones relativas, como la isquemia grave. (fuerte; bajo),
- Limpie las ulceras regularmente con agua limpia o solucidn salina, Deshagase de
ellos cuando sea posible para eliminar los residuos de la superficie de la herida 'y
cubrala con un aposito con un estéril inerte para controlar el exudado excesivo. y
mantenerunambiente cdlidoyhimedo parapromover la curacién. (GRADO fortaleza
de larecomendacién: fuerte; calidad de la evidencia: baja)

-En general, retire el tejido desprendido, necrético y el callo circundante con
preferenciade desbridamiento agudo a otros métodos, tomando contraindicaciones
relativas. tales como isquemia grave en cuenta. (fuerte; bajo)

2. Seleccionarlos apdsitos principalmente sobre la base de control de exudado, confort
y costo. (fuerte; bajo) y no usar apdsitos antimicrobianos con el objetivo de mejorar
la herida curar o prevenir infecciones secundarias. (fuerte; moderado)

Cadexomero:

La guia internacional consolidada de ulceras venosas (ICVUG) 2015 dice que los apésitos de
yodo Cadexomero mejoran lacuracién de las ulceras clinicamente infectadas, pero con mas
eventos adversos en comparacién con laatencion estandar. Las respuestas de curacidon son
similaresalas que usanun apdsito hidrocoloide; gasade parafinada; dextranémero; o
apésitos impregnados de plata.
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Apdsitos de plata:

La guia internacional consolidada de ulceras venosas (ICVUG) 2015 dice de los apdsitos:
Apligue apdsitos de plata paramejorarla curacidony los resultados econdmicos de las ulceras
venosas dificil de curar o infectada.

3- Evaluacion econémica:

Valores:

- PRONTOSAN: 2250$ solucién por 350ml (Tecnomedica)
- ACTICOAT: (CENEC)

e 10X10 Caja de apésitos x 12 unidades: 78575
e 10x20 Caja de apésitos x 4 unidades: 123215

- IODOSORB: (CENEC)

e Cajade apositos x 3 unidades: 57965

Todos los precios pueden sufrir cambios debido a las variaciones en el doélar oficial.
Se calcula el uso de un frasco de solucion, 1 caja de apdsitos Acticoat y una de lodosorb por
paciente.

Calculado sobre la prevalencia de pacientes con Diabetes Mellitus:

La prevalenciaaproximada de Diabetes Mellitus es de 10% (datos del Ministerio de Salud de la
Nacién), calculada sobre la poblaciéon TOTAL de la provincia de Neuquén (Fuente: Censos y
estadisticas de la provincia) que es 637.913, arroja un resultado de 63.791 potenciales
pacientes diabéticos que desarrollaran una ulcera en el pie durante su vida, con un 25% de
prevalencia (ALAD, 2010, Guias ALAD de Pie Diabético).

costo anual
Prontosan solicitado costo anual calculado por prevalencia
costo cajax12 | 150 pacientes 15948
2.250$ 337,5005 35.883.000 S

costo anual
Acticoat solicitado costo anual calculado porprevalencia
costo caja x3 150 pacientes 15948
7.8575 1,178,550$ 125.303.436 $
lodosorb costo anual solicitado | costo anual calculado por prevalencia
costo cajax3 | 100 pacientes 15948
5.7965 579,6005 92.434.608 S

Costo del tratamiento por paciente: 2.250S + 7.857S + 5.796 $= 15.903$

12
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Evaluacion de implicancias en la equidad y en la organizacion del sistema de salud:

¢Cual es el potencial impacto en la organizacion del sistema de salud de laincorporacion?

Ante un conjunto de tecnologias que pueden utilizarse para la curacién de heridas de pie
diabético, y para las cuales no se ha encontrado evidencia cientifica sélida de beneficios en
comparacién con otras tecnologias disponibles (aunque si podrian brindar algin beneficio),
algunos de los interrogantes que surgen son los siguientes:

- ¢En caso de ser utilizado, quienes deberian utilizarlo?

- ¢En caso de ser utilizado, quienes no deberian utilizarlo?

- Deberia la tecnologia estar disponible para que cualquier paciente con ulceras asociadas a
diabetes sea curado con las mismas en cualquier lugar de la provincia?

- Existe alguna capacitacidon que searequerida parahabilitaraun miembro del equipo de salud
para su utilizacién?

- Existe, o podria desarrollarse, algun tipo de Guia Provincial sobre la utilizacién de estas
tecologias, orientada a reducir la variabilidad en su uso?

- Se puede proveer con equidad latecnologia parael cuidado de ese tipo de lesiones, en todos
los pacientes diabéticos con ulceras de la provincia?

- Si no es asi, qué medidas se planean tomar para resolverlo?

Se recomienda fuertemente que los distintos actores involucrados (entre ellos el Programa
Provincial de Diabetes, laUnidad de Diabetes del HPN, las Direcciones de Abastecimiento, las
zonas sanitariasy areas programa) trabajen para ver cdmo articular que estas incorporaciones
de tecnologias sean armodnicas con el modelo de atencién en salud para enfermedades
crénicas. El modelo descripto por Wagner (Wagner, 2001),e impulsado por la Organizacién
Panamericanade laSalud (OPS, 2012), propone contemplarlos componentes relacionadosa la
organizacién de la atencidn a lasalud, al sistema de provisidén de los servicios, al sistema de
informacioén clinica, al apoyo a la toma de decisiones, apoyo al automanejo y los recursos
comunitarios. Portal motivo seria fundamental pensar como se llevan los beneficios de toda
tecnologiaala comunidad, cercano al lugar donde viven los pacientes con estos problemas de
salud crénicos.

Conclusiones:

Polihexamida betaina:

La evidencia existente es escasa y de baja calidad metodoldgica. Muchos de los estudios
realizados y que han sido incorporados a las revisiones citadas estan avalados y financiados
por laindustriafarmacéutica. Basandose ene estos ensayos estedispositivos podria promover
la cicatrizaciéon de las heridas estancadas crénicas, reducir la carga bacteriana, eliminar el
estafilococo aureus resistente a la meticilina (SARM) vy aliviar el dolor relacionado con la
herida. (Recomendacién débil a favor)

Aposito de plata nanocristalina (Acticoat) y apdsito de cadexdmero de yodo (lodosorb):
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No hay evidenciasdlida de diferencias entre apdsitos para heridas para cualquier resultado en
Ulcerasdel pie en personas con Diabetes (tratada en cualquier contexto). Al elegirlos apésitos,
considerarel costo unitario de los apdsitos, junto con sus propiedades de gestion y preferencia
del paciente. (Recomendacién débil a favor).

Teniendo en cuenta la escasa evidencia disponible y la calidad de la misma, la falta de
concordancia dentro de las guias de practica clinica en relacién a los tipos de cuidados
estandares para la curacién del pie diabético resulta dificultoso realizar una recomendacion
contundente en relacién al tipo de dispositivos a utilizar.

Es importante tener en cuenta la experiencia del Consultorio del Pie Diabético del Hospital
provincial Neuquén refieren tres afios de experiencia en el manejo de los mismos, y que el
personal del mismo esta capacitado en la utilizacién de los insumos solicitados nos parece
relevante incluiren este informe el contexto local y por lo tanto recomendar la incorporacién
de los insumos solicitados.

Es de fundamental importancia evaluar la posibilidad de realizar estudios que permitan
visualizarlosresultados de eficaciaen lacuracién del pie diabéticoy realizar seguimiento de la
utilizacién 6ptimo de los mismos.

En relaciénalaequidad consideramos critico realizar un programa de capacitacidona al interior
de la provincia y en otros hospitales de centro de salud de la zona metropolitana para
garantizar el acceso a la citada tecnologia.
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Anexos

Anexo 1. Declaracion de potenciales conflictos de interés (debe haber una por cada autor)

Yo,

(Nombre y Apellido) declaro

que respondo negativamente a todas y cada una de las siguientes:

a.

En jkj5 anos, he recibido financiamiento desde o he prestado de servicios a alguna
institucion que pueda beneficiarse o perjudicarse con los resultados de este informe
técnico (reembolso por conferencias, presentaciones, clases, consultoria, financiamiento
de investigaciones)

Estoy en posesidn de acciones de alguna institucion que pueda beneficiarse o
perjudicarse con los resultados de este informe técnico

Actué o actiio como perito judicial en alguna causa relacionada con los resultados de
este informe técnico

Tengo alguna conviccién personal relacionada al tema de este informe técnico que
podria influenciarlos resultados

Participo en algun grupo de interés que pueda influenciarlos resultados de este informe
técnico

Tengo sentimientos de antipatia, rivalidad o amigables enrelacién a alguna persona
cuyos intereses podrian verse afectados por los resultados de este informe técnico

En caso de responder afirmativamente a alguno/s de los enunciados anteriores, por favor
especifique:

(firma)

(fecha)

Anexo 2. Clasificacion de los niveles de evidenciayfuerzade las recomendaciones (Centre
for Evidence Based Medicine de Oxford")
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Determinantes de la fuerza de una recomendacién (GRADE working group)?

Fuerza de la recomendacion Calidad de Balance entre
laEvidenciz efectos
deseablese
indeseables
Fuerte Alta Los efectos
Moderada deseables
superan
claramente los
indeseables
Débil Baja Los efectos

Muy baja deseablese
indeseables casi
se equiparan

’http://www.gradeworkinggroup.org/publications/index.htm

Preferencias Consumode
recursos o
costo

Baja variacién Tiende aser
o moderado o
incertidumbre bajo

Altavariacion Tiende aser
o elevado
incertidumbre
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