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La cicatrizacion de las heridas cronicas se ve frecuentemente
afectada por la presencia de tejido desvitalizado que permite

un crecimiento exagerado de bacterias y el desarrollo de biofilm.
La preparacion del lecho de la herida, incluyendo su limpieza

y desbridamiento, asi como el control del exudado y la carga
bacteriana son los principios basicos a aplicar en el manejo de

la herida porque Unicamente una herida limpia puede cicatrizar.
Basado en la literatura, la combinacion de polihexanida y un
componente surfactante como la betaina parece ser una buena
candidata para acelerar el desbridamiento autolitico de la herida.

DISENO DEL ESTUDIO

Un estudio aleatorio se llevo a cabo en 6 centros en Italia entre
junio del 2010 y diciembre del 2013. Este estudio obtuvo la
aprobacion del comité ético y siguid los Principios de Buenas
Practicas Clinicas.

OBJETIVO PRIMARIO DEL ESTUDIO

Eficacia (mejora de la herida y reduccion de los signos inflamatorios)
de la solucion Prontosan®, que contiene polihexanida y betaina (PP)

en comparacion con el suero salino (NS) (considerado “gold standard”)
en pacientes con ulceras por presion o ulceras vasculares en la pierna.

OBJETIVO SECUNDARIO DEL ESTUDIO
Evaluacion del dolor y de la seguridad del procedimiento.

METODOS
= Medidas:
- Mejora de la herida: puntuacion total segun BWAT
(Bates-Jensen Wound Assesment Tool).
- Signos de reduccion de la inflamacion: puntuacion BWAT
relacionada con la inflamacidn (tipo y cantidad de exudado,
color de la piel circundante de la herida, endurecimiento y
edema del tejido).
- Valoracion del dolor: puntuacion VAS (Visual Analog Scale).
= Seguimiento: Dia de inicio del estudio (T=0), dia 7 (T=1), dia 14
(T2), dia 21 (T=3), dia 28 (T=4).
= Seguridad del procedimiento: Recopilacion de todos los efectos
adversos presentados.

RESULTADOS

= Poblacion N=289 repartidos aleatoriamente en dos grupos
(PP=143, NS=146).

= El 67% de los pacientes presentaban ulceras vasculares en las
piernas, el 25% presentaba ulceras por presion y el resto eran
heridas traumaticas en pacientes con ulceras venosas.

= Ambos grupos presentaban caracteristicas similares en cuanto
a género, edad, BMI, co-morbilidades y tipo de heridas.

RESULTADOS SOBRE LA MEJORA DE LA HERIDA

Tabla BWAT
- :
Prontosan® Group 25.9 25 14 p = 0.0248
Saline Group 2545 251 24 23 22 At T4
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*La herramienta de valoracion de heridas Bates-Jensen es una herramienta
valida y real para evaluar y monitorizar la cicactrizacion de todo tipo de heridas.
Consiste en 13 atributos que se punttan del 1 al 5, con 1 la valoracion mas
positiva del atributo. Después cada concepto es evaluado y valorado, las 13
puntuaciones se suman para conseguir la puntuacion total. 5 conceptos estan
relacionados con la inflamacion: cantidad y tipo de exudado, color de la piel
circundante, edema del tejido periférico y dureza del tejido periférico.

Grafico BWAT
Average BWAT Scores for Inflammatory Signs

12
10
8
6
4
2
0
T0 T T2 T3 T4
Prontosan® — Saline

Se encuentran diferencias estadisticas entre TO y T4 entre los
grupos donde se utiliza la solucion Prontosan® y suero salino en:
= Puntuacion total BWAT (p=0.0248).

= Puntuacion BWAT para los conceptos inflamatorios (p=0.03).

RESULTADOS SOBRE LA VALORACION DEL DOLOR

Las puntuaciones de valoracion del dolor fueron similares entre
ambos grupos. La puntuacion media fue de 3, con cambios
minimos o sin cambios durante el sequimiento. No se observaron
efectos adversos.

CONCLUSION

Los resultados de este estudio confirman la superioridad de la
solucion Prontosan® en eficacia asi como en la promocion de la
formacion del lecho de la herida. Ademas favorece la reduccion
de los signos inflamatorios y acelera la cicatrizacion tanto en las
ulceras vasculares de las piernas como en las ulceras por presion.
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