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RESUMEN

1. Resumen

Las heridas quirargicas se cubren para evitar el sangrado, absorber el exudado y
proporcionar una barrera contra la contaminacion externa. Actualmente, en nuestro
centro, después de una cirugia ortopédica se coloca un apdsito tradicional oclusivo
de gasas estériles y esparadrapo de tejido sin tejer hipoalergénico. En muchos
casos se observa la aparicion de flictenas causadas por el uso de estos apdsitos
convencionales, lo cual aumenta el riesgo de infeccion, el dolor y el coste final del
procedimiento. Existen otros tipos de apositos que podrian mejorar estos aspectos,
pero no se dispone actualmente de datos comparativos. Por este motivo se inicié
un estudio prospectivo y aleatorizado que comparase 5 tipos de apositos utilizados
en artroplastia total de rodilla (ATR) y artroplastia total de cadera (ATC). La
hipétesis era que cualquiera de los 4 apésitos preformados estudiados preservaria
la integridad de la piel mejor que el apdésito convencional y el objetivo principal fue
comparar 4 tipos de apositos preformados con el aposito convencional de tejido sin
tejer con las gasas en cuanto a preservacion de la integridad de la piel. Se
plantearon, como objetivos secundarios, la comparacion en la aparicion de
flictenas, eritema, aspecto de la piel circundante, exudado y signos de infeccidn
superficial en cualquiera de las curas entre los diferentes apdsitos estudiados,
comparar la capacidad de absorcion de los diferentes apdsitos mediante el tiempo
hasta la primera cura y el niumero de cambios de apdsitos necesarios durante el
ingreso. Asimismo, se comparo la satisfaccion de los profesionales de enfermeria

en cuanto a facilidad de aplicacion, retirada y valoracién global mediante escala ad
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hoc de 0 a 5, la comparacion de la intensidad del dolor por parte del paciente
(escala numérica 0-10) y de la satisfaccion del paciente en cuanto a limitacion de
movilidad, comodidad para la higiene, vestirse/desvestirse, sentarse y dormir
confortablemente, y la valoracion global del paciente mediante escala ad hoc de 0

abs.

Se incluyeron en el estudio sujetos mayores de 18 afos intervenidos de forma
electiva de ATC o ATR en circuito de recuperacion rapida, con capacidad para
poder dar el consentimiento y responder a los cuestionarios de satisfaccion. Se
excluyeron las personas alérgicas al esparadrapo y con antecedentes

dermatoldgicos.

La variable principal fue el porcentaje de pacientes con integridad de la piel
(ausencia de flictenas, erosion, eritema, maceracion, tumefaccion, dehiscencia de
la herida o exudado purulento) en la herida quirargica, en las diferentes curas
realizadas hasta la retirada de grapas. El personal de enfermeria realizo las

valoraciones en cada una de las curas.

Los pacientes incluidos en el estudio fueron aleatorizados a uno de los 5 grupos de
tratamiento: aposito convencional (esparadrapo de tejido sin tejer) y gasa estéril
hidrofila de tejido sin tejer, Aquacel Surgical® (ConvaTec), Mepilex Border Post-
Op® (Modlnlycke), Opsite Post-Op Visible® (Smith & Nephew), UrgoTul Absorb

Border® (Urgo).

El estudio fue aprobado por el CEIm de la Corporacié Sanitaria Parc Tauli. Los
pacientes fueron informados y firmaron el consentimiento informado antes de que

se llevase a cabo cualquier procedimiento del estudio.

Resultados:
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De los 558 sujetos aleatorizados, el 59,9% fueron mujeres, con una media de edad
de 69,2 (DE 9,63) afios. El 17,6% (98) presentaban diabetes mellitus (DM) y la
media de indice de masa corporal (IMC) fue 31,03 kg/m?. El 72,9% (407) fueron
intervenidos de ATR y el 27,1% (151) de ATC. El tiempo medio de duracién de la
cirugia fue 77,04 minutos (35-180) y el tiempo de cura en quir6fano fue de 2,22
minutos. El tiempo medio transcurrido hasta la primera cura para el total de la
muestra fue de 4,86 (DE 3,84) dias. De los diferentes grupos de intervencion,
Opsite® fue el que tuvo el tiempo hasta la primera cura mas largo: 5,69 (DE 4,17)
dias. El tiempo medio en minutos dedicado a las curas en Hospitalizacion y CCEE
fue de 7,13 (DE3,88), siendo Opsite® el que precis6 menos tiempo [media 6,66
(DE 3,31)] minutos. Asimismo, el apdsito que requiri6 menos curas antes del alta

fue Opsite®.

El aposito que mejor preserva la integridad de la piel ha sido Opsite®, con un 90,3%

de los sujetos con piel integra y el que peor ha sido el convencional, con un 73,8%.

En cuanto a la valoracion de los diferentes apdsitos por parte de los profesionales,
los resultados muestran que, en quiréfano, el apdsito mejor valorado fue el
convencional. Por el contrario, en las valoraciones de los profesionales en las
diferentes curas, el aposito convencional fue peor valorado que la mayoria de
apositos preformados. Otros items como la facilidad de aplicacion y de retirada
también fueron, en general, mejor valorados para la mayoria de apdsitos

preformados en comparacién con el convencional.

El dolor por la retirada del aposito fue leve en la mayoria de los casos, siendo el
aposito convencional el que tuvo las puntuaciones mas altas de dolor. En cuanto a

las valoraciones de la movilidad, confortabilidad para sentarse, confortabilidad para
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la higiene, facilidad para vestirse y desvestirse, y confortabilidad para descanso y

suefo, Opsite® obtuvo las mejores puntuaciones.

El aposito que obtuvo un grado mas elevado de satisfaccion por parte del paciente
fue Opsite®, con una puntuacion media de 4,70 frente al convencional con una

media de 3,809.

En conclusion, los resultados de este estudio aleatorizado muestran que Opsite®
preserva mejor la integridad de la piel que el apésito convencional y también fue el
que, de forma general, obtuvo mejores resultados en la evaluaciéon de los
profesionales y la satisfaccion de los sujetos. Para el resto de apositos

preformados, las diferencias no fueron estadisticamente significativas.

Palabras clave: apoésitos oclusivos, enfermeria, Artroplastia de reemplazo de

cadera/ rodilla.

2. Resum

Les ferides quirdrgigues es cobreixen per evitar el sagnat, absorbir I'exsudat i
proporcionar una barrera contra la contaminacié externa. Actualment, al nostre
centre, després d'una cirurgia ortopedica es col-loca un aposit tradicional oclusiu
de gases esterils i esparadrap de teixit sense teixir hipoal-lergenic. En molts casos
s’observa I'aparicié de flictenes causades per I'is d’aquests aposits convencionals,
la qual cosa augmenta el risc d’infeccid, el dolor i el cost final del procediment. Hi
ha altres tipus d'aposits que podrien millorar aquests aspectes, pero actualment no
es disposa de dades comparatives. Per aquest motiu es va iniciar un estudi
prospectiu i aleatoritzat que comparés 5 tipus d'aposits utilitzats en artroplastia total

de genoll i maluc (PTR i PTC). La hipotesi era que qualsevol dels 4 aposits



preformats estudiats preservaria la integritat de la pell millor que I'aposit
convencional i I'objectiu principal va ser comparar 4 tipus d'aposits preformats amb
I'aposit convencional de teixit sense teixir amb les gases quant a preservacié de la
pell integritat de la pell. Es van plantejar, com a objectius secundaris, la comparacio
en l'aparicié de flictenes, eritema, aspecte pell circumdant, exsudat i signes
d'infeccié superficial a qualsevol de les cures entre els diferents aposits estudiats,
comparar la capacitat d'absorcié dels diferents aposits mitjancant el temps fins a la
primera cura i el nombre de canvis d’aposits necessaris durant I'ingrés. Aixi mateix,
es va comparar la satisfaccido dels professionals dinfermeria quant a facilitat
d'aplicacio, retirada i valoracio global mitjancant una escala ad hoc de 0 a 5, la
comparacio de la intensitat del dolor per part del pacient (escala numerica 0-10) i
de la satisfaccio del pacient quant a limitacié de mobilitat, comoditat per a la higiene,
vestir-se/desvestir-se, asseure's i dormir confortablement i valoracié global del

pacient mitjancant escala ad hoc de 0 a 5.

Es van incloure a l'estudi subjectes majors de 18 anys intervinguts de forma electiva
d'ATC o ATR en circuit de recuperacio rapida, amb capacitat per poder donar el
consentiment i respondre els questionaris de satisfaccio. Es van excloure les

persones al-lergiques a I'esparadrap i amb antecedents dermatologics.

La variable principal va ser el percentatge de pacients amb integritat de la pell,
(absencia de flictenes, erosio, eritema, maceracio, tumefaccio, dehiscéncia de la
ferida, exsudat purulent) a la ferida quirurgica en les diferents cures realitzades fins
alaretirada de grapes. El personal d'infermeria va fer les valoracions en cadascuna

de les cures.

Els pacients inclosos a I'estudi van ser aleatoritzats a un dels 5 grups de tractament:

aposit convencional (esparadrap de teixit sense teixir) i gasa esteril hidrofila de teixit



sense teixir, Aquacel Surgical® (ConvaTec), Mepilex Border Post-Op® (Mdlnlycke),

Opsite Post-Op Visible® (Smith & Nephew), UrgoTul Absorb Border® (Urgo).

L'estudi va ser aprovat pel CEIm de la Corporacié Sanitaria Parc Tauli. Els pacients
van ser informats i van signar el consentiment informat abans que es dugués a

terme qualsevol procediment de I'estudi.
Resultats:

Dels 558 subjectes aleatoritzats, el 59,9% van ser dones, amb una mitjana d'edat
de 69,2 (DE 9,63) anys. El 17,6% (98) presentaven DM i la mitjana d'IMC va ser de
31,03 kg/m?. El 72,9% (407) han estat intervinguts d'ATR i el 27,1% (151) d'ATC.
El temps mitja de durada de la cirurgia va ser 77,04 minuts (35-180) i el temps de
cura en quirofan va ser de 2,22 minuts. El temps mitja transcorregut fins a la primera
cura per al total de la mostra va ser de 4,86 (DE 3,84) dies. Dels diferents grups
d'intervencio, Opsite® va ser el que va tenir el temps fins a la primera cura més
llarga: 5,69 (DE 4,17) dies. El temps mitja en minuts dedicat a les cures en
Hospitalitzacio i CCEE va ser de 7,13 (DE3,88), essent Opsite® el que va
necessitar menys temps, amb una mitjana 6,66 (DE 3,31) minuts. Aixi mateix,

I'aposit que va requerir menys cures abans de l'alta va ser Opsite®.

L'aposit que preserva millor la integritat de la pell ha estat Opsite®, amb un 90,3%
dels subjectes amb pell integra i el que pitjor ha estat el convencional, amb un

73,8%.

Pel que fa a la valoracié dels diferents aposits per part dels professionals, els
resultats mostren que a quirofan I'aposit més ben valorat va ser el convencional.
Per contra, en les valoracions dels professionals a les diferents cures, l'aposit

convencional va ser pitjor valorat que la majoria d'aposits preformats. Altres items
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com la facilitat d'aplicacio i de retirada també van ser, en general, més ben valorats

per a la majoria d'aposits preformats en comparacio del convencional.

El dolor per la retirada de I'aposit va ser lleu en la majoria dels casos, i I'aposit
convencional va ser el que va tenir les puntuacions més altes de dolor. Pel que fa
a les valoracions de la mobilitat, confortabilitat per seure, confortabilitat per a la
higiene, facilitat per vestir-se i desvestir-se, i confortabilitat per a descans i son,

Opsite® va obtenir les millors puntuacions.

L'aposit que va obtenir un grau més elevat de satisfaccio per part del pacient va ser

Opsite® amb una puntuacié mitjana de 4,70 davant del convencional amb 3,89.

En conclusio, els resultats d'aquest estudi aleatoritzat mostren que Opsite®
preserva millor la integritat de la pell que no pas I'aposit convencional i també va
ser el que de manera general va obtenir millors resultats en I'avaluacio dels
professionals i la satisfaccio dels subjectes. Per a la resta dels aposits preformats,

les diferencies no van ser estadisticament significatives.

Paraules clau: aposits oclusius, infermeria, Artroplastia de reemplacament de

maluc/genoll.

3. Abstract

Surgical wounds are covered to prevent bleeding, absorb exudate, and provide a
barrier against external contamination. Currently, in our centre, after orthopaedic
surgery, we place a traditional occlusive dressing of sterile gauze and
hypoallergenic non-woven tape. In many cases, we have observed the appearance
of blisters caused by the use of these conventional dressings that may increase the

risk of infection, pain and eventually the global cost of the procedure. There are
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other types of dressings available, that could improve these aspects, but no
compelling comparative data is currently available. For this reason, we started a
prospective and randomized study to compare five types of dressings used in total

knee arthroplasty (TKA) and total hip arthroplasty (THA).

The hypothesis was that any of the four preformed dressings studied would
preserve the integrity of the skin better than the conventional dressing, and the main
objective was to compare four types of preformed dressings with the conventional
nonwoven dressing with the gauzes in terms of preservation of skin integrity.
Secondary objectives were the comparison in the incidence of blisters, erythema,
surrounding skin appearance, exudate and signs of superficial infection, between
the different dressings studied and comparing the capacity of absorption of the
different dressings by measuring the time to the first wound care and the number of
dressing changes required during admission. Likewise, the satisfaction of nurses
was compared in terms of ease of application and removal as well as global
assessment, using an ad hoc scale from 0 to 5. The intensity of pain reported by
the patient (numerical scale 0-10) at the time of dressing removal and patient
satisfaction in terms of mobility, convenience for hygiene, dressing/undressing,
sitting and sleeping comfortably, and global assessment of the patient were

measured using an ad hoc scale from 0 to 5.

Subjects over 18 years of age who underwent elective THA or TKA by fast track,
with the ability to give consent and answer the satisfaction questionnaires, were
included in the study. Patients allergic to adhesive tape and with a dermatological
history were excluded. The main variable was the percentage of patients with skin
integrity (absence of blisters, erosion, erythema, maceration, swelling, wound

dehiscence or purulent exudate) in the surgical wound, in the different wound cares
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performed until staple removal. The nursing staff made the assessments in each of

the wound cares.

Patients included in the study were randomized to one of the five treatment groups:
conventional dressing (non-woven tape) and hydrophilic sterile non-woven gauze,
Aquacel Surgical® (ConvaTec), Mepilex Border Post-Op® (MéInlycke), Opsite

Post-Op Visible® (Smith & Nephew), UrgoTul Absorb Border® (Urgo).

The study was approved by the independent ethics committee of the Corporaci6
Sanitaria Parc Tauli. Patients were informed and signed the informed consent

before any study procedure was carried out.
Results:

Of the 558 randomized subjects, 59.9% were women, with a mean age of 69.2 (SD
9.63) years, 17.6% (98) had diabetes mellitus (DM) and the mean body mass index
(BMI) was 31.03 kg/m?. 72.9% (407) underwent TKA and 27.1% (151) THA. The
mean duration of the surgery was 77.04 minutes (35-180) and the time dedicated
to place the dressing in the operating room was 2.22 minutes. The mean time
elapsed until the first wound care for the total sample was 4.86 (SD 3.84) days. Of
the different intervention groups, Opsite® had the longest time to first wound care,
5.69 (SD 4.17) days. The mean time in minutes dedicated to wound care during
hospitalization and outpatient visits was 7.13 (SD 3.88), with Opsite® being the one
that required the least time [mean 6.66 (SD 3.31)] minutes. Likewise, the dressing

that required less wound cares before discharge was Opsite®.

The dressing that best preserved the integrity of the skin was Opsite®, with 90.3%

of the subjects with intact skin, and the worst was the conventional one, with 73.8%.
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Regarding the evaluation of the different dressings by the professionals, the results
show that, in the operating room, the conventional dressing was the best valued.
On the contrary, in the evaluations of the professionals in the different wound cares,
the conventional dressing was less valued than the majority of preformed dressings.
Other items such as ease of application and removal were also, in general, better

valued for most preformed dressings compared to the conventional one.

Pain on removal of the dressing was mild in most cases, with the conventional
dressing having the highest pain scores. Regarding the assessments of mobility,
sitting, convenience for hygiene, dressing/undressing, and comfort for rest and

sleep, Opsite® obtained the best scores.

The dressing that obtained the highest degree of patient satisfaction was Opsite®
with an average score of 4.70 compared to the conventional one, with an average

of 3.89.

In conclusion, the results of this randomized study show that Opsite® preserves
skin integrity better than the conventional dressing and was also the one that, in
general, obtained the best results in the evaluation of the professionals and the
satisfaction of the subjects. For the rest of the preformed dressings, the differences

were not statistically significant.

Keywords: Occlusive dressings, Nursing, Knee /Hip Arthroplasty, Replacement,

(MeSH).
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INTRODUCCION

4. Artroplastia de miembro inferior

La artroplastia es un procedimiento quirargico mediante el cual se realiza el
reemplazo de una articulacion, que puede ser parcial o completa. Las artroplastias
de miembro inferior mas frecuentes son la artroplastia total de rodilla (ATR) y la

artroplastia total de cadera (ATC).

La osteoartrosis es la patologia que mas frecuentemente se encuentra asociada al
reemplazo de articulaciones. La osteoartrosis es el término que se utiliza para la
degeneracion osteoarticular que, en ocasiones, también es llamada osteoartritis.
Concretamente, mas del 95% de todos los reemplazos de rodilla se realizan por
osteoartrosis (1). En estos casos, la ATR esta indicada en pacientes mayores, con
dolor intolerable, pacientes con una limitacién importante para las actividades de la

vida diaria y osteoartrosis severa de la articulacion.

En cuanto ala ATC, un 90% de las artroplastias se realizan por osteoartrosis. Otros
motivos para la ATC incluyen la fractura de cabeza de fémur (5%), la necrosis

avascular de la cabeza de fémur (2%) y la displasia (2%) (2).

4.1. Epidemiologia

La cirugia de recambio articular de miembro inferior es una de las mas frecuentes
en la cartera de servicios de salud (3,4), habiéndose duplicado en la ultima década.
Se calcula que, en todo el mundo, se colocan 2 millones de prétesis (rodilla- cadera)

al afio (3).
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En nuestro entorno, y segun los datos publicados por la agencia RACat (Catalan
Arthroplasty Register: Third Report 2005-2014), se realizaron 60.192 cirugias de
ATR y 48.488 de ATC en Cataluiia entre los afios 2005-2014 (5). Dado que la
esperanza de vida esta aumentando, se espera que para el afio 2030 se realicen

3,5 millones de artroplastias a nivel mundial, representando un aumento del 600%

(6).

4.2. Descripcion de los procedimientos quirargicos de la

artroplastia de miembro inferior

4.2.1. Procedimiento fast track

La cirugia de artroplastia de miembro inferior suele realizarse de forma organizada
en programas de recuperacion multimodal y de recuperacion rapida, también
denominados fast track (7) y, en el contexto anglosajon, conocidos como ERAS
(Enhanced Recovery After Surgery). Estos programas estan centrados en reducir
el estrés fisico y psicolégico que supone este tipo de intervencion. Se iniciaron en
1997 y hay evidencia que mejoran los resultados de las artroplastias: disminuyen
las complicaciones, reducen la mortalidad y suponen beneficios econémicos para
el sistema de salud (1,8). En nuestro centro, para los procedimientos quirdrgicos
de ATR y ATC, se sigue una trayectoria fast track, desarrollada segun ERP
(enhanced recovery pathway) y los principios antes mencionados. Sin embargo, no
todos los pacientes son candidatos a seguir el procedimiento fast track. Los criterios

para excluir a los pacientes son los siguientes:
e Indice de masa corporal > 40%

e Comorbilidad no controlada o en fase aguda.
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Protesis primaria por fractura.
Revision unicompartimental previa.

Deterioro cognitivo moderado o severo que dificultard la colaboracion

voluntaria del paciente en el proceso de rehabilitacion.
Falta de apoyo familiar.
No firmar el consentimiento informado especifico.

Imposibilidad de recibir tratamiento domiciliario después del alta.

Ademas de la seleccion de los pacientes, la trayectoria fast track consiste en

diferentes acciones en cada momento del proceso (9).

Preoperatorio: se realiza una valoracion previa para optimizar el estado

basal del paciente al que se proporciona educacion para el manejo de las

expectativas e informacion para la organizacion de los cuidados al alta.

Intraoperatorio: uso de técnicas minimamente invasivas, reduccion del

tiempo quirdrgico, optimizacion del proceso anestésico, promocion de la

normovolemia y normotermia.

Postquirargico: inicio precoz de la fisioterapia y deambulacion, analgesia

regular y eficaz (evitando los opioides cuando sea posible), introduccion
rapida de la hidratacién y la dieta normal, y retirada temprana de la

sueroterapia y otros dispositivos.

Al alta hospitalaria: se minimiza la estancia hospitalaria (unas 48 horas) y se

intenta que el destino sea el domicilio habitual del paciente, con pautas

claras de rehabilitacion y cuidados.
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Las trayectorias tipo fast track se adaptan a las necesidades de la poblacion. En
nuestro contexto se realiza una analitica post intervencion para el control de la
hemoglobina y de la funcién renal, para asegurar balance de fluidos (9). En cuanto
a la rehabilitacién, es habitual que se realice en el propio domicilio del paciente bajo

la supervision de un equipo de fisioterapeutas (10,11).

Todo el proceso se desarrolla con la colaboracion de diferentes profesionales:
cirujanos de ortopedia y traumatologia, enfermeria, fisioterapeuta, médico

rehabilitador, anestesiélogos y radidlogos.

4.2.2. Descripcion de la fase intraoperatoria del procedimiento fast

track en la artroplastia primaria de cadera

Tras la llegada del paciente a quiréfano, este es recibido por el equipo formado por
el cirujano, el anestesista y las enfermeras que lo asistirdn durante la cirugia. En
este momento, se revisan todos los antecedentes médicos, las pruebas de imagen

complementarias y de interés para el correcto funcionamiento del proceso.

Enfermeria se encarga de administrar los medicamentos segun el protocolo fast

track:

e Profilaxis antibiética con cefuroxima 1,5 g por via endovenosa (ev); en caso
de alergias, se sustituye por clindamicina 900 mg ev. Debe administrarse
como maximo 60 minutos antes de la incision y repitiendo la dosis cuando el
tiempo de cirugia se extienda mas de 2 veces la semivida de eliminacion del
antibiético administrado, o si se producen pérdidas hematicas superiores a

1.500 cc.

e Acido tranexamico 1 g ev.
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e Dexketoprofeno 50 mg ev.

e Dexametasona 8 mg ev.

e Hierro carboximaltosa 500 mg ev.

e Cuando se finaliza esta pauta, se le administra un suero Volulyte® 500 mL.

El paciente se traslada a quir6fano donde se le monitorizan los signos vitales:
presion arterial (PA), frecuencia cardiaca (FC) y saturacién periférica de oxigeno

(SpO2).

Se realiza anestesia raquidea con bupivacaina con adrenalina; previamente, se

anestesia la piel de la zona de puncion con lidocaina para el tejido subcutaneo.

Al finalizar la anestesia, se coloca al paciente en decubito lateral con el brazo
contralateral en brazal y el otro en pernera con protecciones siliconadas, cojin entre
las piernas (fijado a la mesa quirdrgica con venda); se colocan topes protegidos
previamente para la zona pubica y zona lumbar, con el objetivo de posicionar
correctamente al paciente y evitar caidas accidentales. Posteriormente, se procede

a la colocacion de la placa de diatermia y de la manta térmica superior.

Paralelamente, la segunda enfermera inicia el proceso de lavado quirdrgico de sus
manos y se equipa de forma estéril para preparar la mesa con el instrumental estéril
necesario para la cirugia. Se realiza la verificacion del procedimiento corroborando
conjuntamente con todos los miembros del equipo la esterilidad del instrumental, la
correcta colocacion del paciente, la prevision de las complicaciones de cirugia y
anestesia con todos los miembros del equipo antes de realizar la incision quirdrgica.

La cirugia suele durar entre 80 y 90 minutos.

Procedimiento quirdrgico:
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1. Incisién de la piel, normalmente abordaje lateral.

2. Obertura de partes blandas hasta exposicién del fémur.

3. Osteotomia del cuello femoral con sierra.

4. Extraccion de la cabeza femoral.

5. Preparacion del cotilo con fresas.

6. Reduccion con los componentes de prueba.

7. Lavado del fondo cotiloideo con Pulsavac®

8. Preparacion de cemento.

9. Implante de la protesis definitiva, previo cambio de guantes.
10.Preparacion del canal femoral con fresas y raspas.
11.Reduccién con los componentes de prueba.

12.Lavado del canal medular con Pulsavac®.

13.Preparacion de cemento.

14.1mplante de la prétesis definitiva, previo cambio de guantes.
15.Recuento de gasas e instrumental.

16.Cierre por planos con sutura de Vicryl®.

17.Cierre de la piel con grapadora.

Al acabar el cierre de la herida quirdrgica, la enfermera coloca el apésito oclusivo

habitual.

Todo el proceso queda registrado en la historia clinica digitalizada del paciente.
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4.2.3. Descripcion de la fase intraoperatoria del procedimiento fast

track de artroplastia primaria de rodilla

Tras la llegada del paciente a quiréfano, los procedimientos hasta la realizacion de

la anestesia raquidea son idénticos que en el caso de la ATC.

Al finalizar la anestesia raquidea, se coloca al paciente en decubito supino con los
brazos sobre los brazales para tener acceso a la via endovenosa y se procede a la
colocacion de la placa de diatermia y de la manta térmica. Es muy importante la
correcta colocacion del manguito de la isquemia que realizara un corte de la

circulacién sanguinea por el tiempo que dure parte de la cirugia.

Esta isquemia se coloca a la altura del muslo de la pierna a intervenir. Se realiza
una expresion del contenido sanguineo mediante la utilizacion de un smark (goma
elastica que se coloca desde el pie hasta el punto donde se encuentra el manguito
de laisquemia). La presion a la que se le somete es de unos 300 mmHg y se ajusta

en funcidn de la presion arterial del paciente.

Paralelamente, la segunda enfermera inicia el proceso de lavado quirdrgico de sus
manos y se equipa de forma estéril para preparar la mesa con el instrumental estéril

necesario para la cirugia.

Enfermeria prepara una dilucién anestésica (ropivacaina 7,5 mg/mL) que sera
administrada por el cirujano mediante la infiltracién local en la capsula posterior,
antes de la colocacioén de los componentes de la prétesis y, finalmente, en la zona

del tejido subcutaneo después del cierre de la capsula.

Se realiza la verificacion del procedimiento, corroborando conjuntamente la

esterilidad del instrumental, la correcta colocacion del paciente, la prevision de las
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complicaciones de cirugia y anestesia con todos los miembros del equipo antes de

realizar la incision quirargica. La cirugia suele durar entre 70 y 80 minutos.
Procedimiento quirurgico:

1. Incision por linea media para acceder a la articulacion, retirada de los tejidos
dafados y correccion de las deformidades 6seas.

2. Introduccién de la guia por el canal femoral para determinar el grado de corte
distal del fémur.

3. Colocacion de la plantilla de corte y reduccion mediante cortes facetarios de
los condilos femorales, colocacion de la pieza distal de fémur de prueba.

4. Colocacion de la guia tibial que determinara el grado de corte del platillo
tibial. Fijacion de la guia y se procede a serrar el hueso. Posteriormente, se
retira la guia y se prueba la superficie tibial con un espaciador estandar y se
comprueba en flexion y extension, si funciona correctamente, efectuandose
la retirada de las piezas de prueba.

5. lrrigacion de suero fisiologico con Pulsavac® y se procede a la colocacion
de los implantes definitivos fijandolos con cemento.

6. Insercion del polietileno que permitira la rotacion y se espera unos dos
minutos para que el cemento frague.

7. Recuento de gasas e instrumental.

8. De nuevo se comprueba la movilidad, se sutura la capsula (Vicryl®) y se

procede a la sutura de piel con grapadora.

Al acabar el cierre de la herida quirargica, la enfermera coloca el apdsito oclusivo.
En el caso que el cirujano lo considere necesario, se realiza un vendaje compresivo

de tipo Robert Jones (12). Este vendaje sera retirado en el momento de iniciar la
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fisioterapia para facilitar la movilidad de la extremidad, habitualmente seis horas

después de finalizar el acto quirargico.

Se realiza registro de todo el proceso en la historia clinica digitalizada del paciente.

4.2.4. Isquemiade la cirugia de rodilla

El uso de torniquete para la realizacion de cirugias del miembro inferior es habitual,
ya que minimiza la pérdida de sangre y mejora la visién del campo operatorio
durante la intervencién. Pero, a la vez, implica un riesgo de posibles complicaciones
sistémicas y locales asociadas a su empleo. El uso del torniquete se ha relacionado
con un mayor riesgo de isquemia y lesion por la reperfusion, y con un mayor dolor
postoperatorio y dafio de los muasculos y nervios subyacentes (13), con la
consecuente repercusion en la movilidad (14). Ademas, es posible que aparezcan
equimosis, hematomas, flictenas y necrosis cutanea en la piel sobre la que se aplica
(15). Parece gque todas estas lesiones pueden tener relacion con el tiempo de
aplicacion de torniquete. Tradicionalmente, se recomendaba no exceder dos horas
de uso; sin embargo, los resultados de un estudio observacional prospectivo
realizado por Olivecrona y colaboradores mostraron que el tiempo de torniquete

superior a 100 minutos ya se asociaba con un mayor riesgo de complicaciones (14).

Las complicaciones derivadas de la aplicacion del torniquete pueden prolongar la
estancia hospitalaria, por lo que, para reducirlas, se recomienda aplicar el
torniquete con el tamafio del manguito correcto, la presion especifica y el tiempo
adecuado, adaptado a cada paciente. Una presiéon éptima se basa en la presion de
oclusion de la extremidad, que se define como la presiébn minima requerida para

detener el flujo de sangre arterial hacia la extremidad distal del brazalete, y que se
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aplica en un momento, con un brazalete, a un paciente y en una ubicacion

especifica (13).

Por otro lado, la utilizacion del torniquete disminuye el tiempo quirdrgico y la
necesidad de transfusiones de hemoderivados, evitando los posibles efectos
adversos que pueden conllevar. Se recomienda retirarlo tras realizar un vendaje

tipo Jones (16).

Sin embargo, algunos autores recomiendan no aplicar torniquete si se sigue el
procedimiento tipo fast track (7). En nuestro centro, la trayectoria clinica fast track
recomienda no usar el torniquete o, en caso de aplicarlo, hacerlo el minimo tiempo
posible, siguiendo las recomendaciones de la Reunion Consenso Internacional

(17).

4.2.5. Tipo deincision

La cirugia de ATR puede precisar una incision de 20-30 cm de longitud. La cirugia

minimamente incisiva de ATC precisa una incision de como minimo 10 cm (18).

En el caso de la ATR, se utilizan 3 tipos diferentes de incision: linea media

(totalmente recta), paramediana y curvada medial. (véase la figura 1):
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Figura 1. Tipos de incision en ATR

Linea media

Paramediana

Curvada Medial

Lateral Medial

Tipos de incision en artroplastia de rodilla. En “Influence of skin incision position on
physiological and biochemical changes in tissue after primary total knee replacement - a
prospective randomised controlled trial”, por Donaldson et al, 2015, BMC Surg, 14, 44.

Derechos de autor [2015] por BioMed Central. Adaptacién autorizada.

La incisién de linea media implica la elevacion de las capas fasciales con potencial
debilitamiento de la piel y posible interrupcion del suministro vascular a los bordes

de la herida.

La incision paramediana tiene riesgo de colgajo, pero cicatriza con menor tension.
Con esta incisién se han descrito pocas complicaciones de la herida que precisen
reintervencion (0,33%) (19), sin embargo, existe un riesgo de infeccién profunda de

hasta 6% y de un 5,3% de reintervencion.
Hay poca evidencia en la literatura sobre cual de ellas es la mejor (20).

Cabe destacar que la incision quirdrgica produce cambios bioquimicos en los
tejidos, derivados de la hipoxia tisular. Un gran cambio en la ratio lactato con el
piruvato indica limitacién del suministro de oxigeno ya que los elevados niveles de

lactato indican hipoxia tisular. No existe evidencia de que estos cambios
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bioquimicos puedan ser diferentes segun el tipo de incisién (en linea media e

incision paramediana) (20).

Finalmente, algunos autores sefalan que el tamafio de la incision también puede

influir en el desarrollo de complicaciones de la herida (19).

4.2.6. Posicion de la extremidad durante el cierre de la herida y la

aplicacion del apoésito

No existe consenso sobre cuél debe ser la posicion de la extremidad en el cierre
de la herida en caso de ATR (15). Existen diversos estudios que analizan este tema.
Faour y colaboradores, en 2018, realizaron una revision sistematica sobre la
posicion de la extremidad durante el cierre de la herida en la que incluyeron 7
estudios. Concluyeron diciendo que el cierre de la herida en flexion se relaciona
con mejores valoraciones de ROM (Rango de movimiento, de sus siglas en inglés
‘Range of motion”), disminuye el dolor y mejora la fuerza muscular en el
postoperatorio inmediato. Sin embargo, los resultados son similares para la
puntuacion de la escala KSS (Knee Society Score, que evalta el dolor, la flexion,
extension y estabilidad) y de la cura de la herida (21). Sefialan que son necesarias
mas investigaciones que recojan las complicaciones de la herida, el impacto de los
costes (si la rehabilitacion es mas rapida) y la satisfaccion a largo y corto plazo de
los pacientes (21). Un ensayo clinico aleatorizado (ECA) estudi6 los resultados
segun la posicion durante el cierre de la herida y el uso o no del torniquete. Los
resultados de este estudio muestran que el cierre de la herida con la rodilla en
flexion y después de desinflar el torniquete disminuyo significativamente el dolor
postoperatorio y promovio la recuperacién del ROM en el postoperatorio temprano

(15).
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En nuestro centro, el cierre de la herida generalmente se realiza en flexion y, en la
mayoria de los casos, el apdsito se coloca en la misma posicion en la que se
efectua el cierre. El grado de flexion habitual es de aproximadamente 45°, pero
depende de la anatomia del propio paciente y también de las preferencias del

cirujano.

5. Complicaciones de las artroplastias de miembro inferior

Toda cirugia implica un riesgo de complicacion. Las complicaciones relacionadas
con las artroplastias de miembro inferior incluyen la infeccidon protésica, el
aflojamiento aséptico, la dislocacion, la discrepancia de longitud de la extremidad,
la lesion neurovascular y el tromboembolismo venoso (TEV). Para algunas de ellas,
se utilizan tratamientos profilacticos como heparinas de bajo peso molecular para

el TEV (22).

Después de la implantacion de la proétesis, un paciente de 65 afios tiene un 7% de
riesgo de requerir cirugia de revision a lo largo de su vida, pero este riesgo aumenta

sustancialmente con los grupos de edad mas jovenes y en las mujeres (1,2).

5.1. Tipos de complicaciones

Algunos autores han clasificado el tipo de complicaciones. Asi Fu y colaboradores
en 2017 establecieron que las complicaciones pueden ser localizadas o sistémicas.
Las complicaciones localizadas en la herida pueden ser, principalmente, la
dehiscencia (separacion de los bordes de la sutura) y la infeccién, que puede ser
superficial o profunda. Si la infeccion deja de estar localizada, puede darse una

complicacion sistémica con complicaciones sépticas (sepsis 0 shock séptico).

Pagina 13



Entre las complicaciones sistémicas se pueden producir complicaciones
cardiacas (paro cardiaco o infarto de miocardio), respiratorias (pneumopatia,
pneumonia, intubacion o necesidad de ventilador), hematologicas que precisan
transfusion de sangre (intra o postoperatorias), alteraciones de la coagulacién
como trombosis venosa profunda (TVP) o tromboembolismo pulmonar (TEP),

infeccién del tracto urinario (23).

Adicionalmente, pueden aparecer complicaciones especificas de la artroplastia de
miembro inferior como la fractura intraoperatoria y la pardlisis nerviosa.
Concretamente en el caso de ATR pueden producirse complicaciones como
hemartrosis, rigidez, dislocacion del polietileno, sindrome del compartimento
vascular, paralisis nerviosa del nervio ciatico popliteo externo, que puede implicar
pie en equino y alteracion en la sensibilidad en el dorso del pie en diversos grados

en funcidn del grado de afectacion del nervio.

Por otro lado, en el caso de ATC se pueden observar complicaciones como la
luxacion de la protesis, la fractura periprotésica postoperatoria, el desajuste del

revestimiento del cabezal o el fallo del vastago (9).

Adicionalmente, todas estas complicaciones pueden considerarse como mayores
si requieren reintervencion y las mas graves comprenden cualquier complicacion

séptica, cardiaca, respiratorias, asi como TVP, TEP o muerte (24).

Finalmente, estas complicaciones pueden generar consecuencias, como la
prolongacion de la estancia hospitalaria (definido como 4 o mas dias). En el caso
de complicaciones mecanicas o de infeccion de prétesis, puede ser necesaria la

reintervencion quirurgica (en los 30 dias posteriores a la intervencion). En los casos
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mas graves, se puede producir la muerte (23). Todas estas complicaciones se

resumen en la Tabla 1.

Tabla 1. Complicaciones de la artroplastia de miembro inferior (ATR y ATC)

Posibles consecuencias

Tipo

Localizada

Sistémicas

Especificas
Artroplastia
Miembro
Inferior

Grado
Gravedad

Dehiscencia Herida

Infeccion Herida

Cardiacas

Respiratorias

Hematologicas
Alteraciones de la
coagulacion
Infecciones

Complicaciones
mecanicas ATR

Complicaciones
mecanicas ATC

Mayores

Muy graves

Separacioén de bordes de la
herida

Superficial
Profunda

Paro cardiaco o infarto de
miocardio

Pneumopatia, pneumonia

Pérdidas sanguineas

TVP

TEP

Tracto urinario

Hemartrosis

Rigidez articular
Dislocacion del polietileno
Fractura intraoperatoria
Sindrome del compartimento
vascular

Pardlisis nerviosa del nervio
ciatico popliteo externo
Luxacion de la proétesis
Pardlisis nerviosa,

Fractura intraoperatoria y/o
periprotésica postoperatoria
Desajuste del revestimiento
del cabezal

Fallo del vastago

Si requieren reintervencion
Cualquier complicacién
séptica, cardiaca,
respiratorias, asi como TVP,
TEP y muerte

Cualquier complicacion

Puede facilitar la infeccién

Sepsis 0 shock séptico): si
la infeccion deja de estar
localizada y pasa a ser
sistémica

Intubacioén o necesidad de
ventilador
Necesidad de transfusion

Pie equino

Alteracion de la
sensibilidad
Reintervencion quirdrgica

Reintervencion quirdrgica

Pueden producir la muerte

Prolongar estancia
hospitalaria/ reingresos

ATC: prétesis total de cadera; ATR: protesis total de rodilla; TVP: trombosis venosa
profunda; TEP: tromboembolismo pulmonar.
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5.2. Factores de riesgo relacionados con las complicaciones

Hay ciertos factores relacionados con el paciente, que pueden influir en la aparicion
de complicaciones, entre los que se encuentran el tratamiento con
inmunosupresores, la diabetes mellitus (DM) mal controlada (ya que esta patologia
implica que disminuya la accion de los neutrdfilos y fagocitos, enlenteciendo la
curacion), la enfermedad vascular periférica, el consumo de tabaco y la malnutricién
(produce un enlentecimiento del proceso metabodlico y reduce la sintesis de

colageno) (25).

Segun Garbedian y colaboradores (19), los factores de riesgo relacionados con las

complicaciones de la herida se pueden clasificar de la siguiente forma:

e Factores relacionados con el propio paciente: malnutricion, obesidad, DM no

controlada y tabaquismo.
e Factores intraoperatorios: cirugia previa y tamafo de la incision.

e Factores postoperatorios: el uso de sistemas de drenaje puede ser un riesgo
para la cicatrizacion de la herida, pero puede evitar la formacion de

hematoma.

5.2.1. Malnutricién

Entre los factores relacionados con el paciente, la malnutricion se refiere tanto a las
deficiencias como al exceso de nutrientes (26). Se pueden utilizar diferentes

métodos para diagnosticar la malnutricion:

e Valores seroldgicos de laboratorio: linfocitos, seroalblimina, albumina y

prealbumina transferrina.
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e Medidas antropométricas: medida del muslo, del brazo, pliegue cutaneo e

indice de masa corporal (IMC).

e Escalas estandarizadas valoracion de la nutricion (mini nutricional

Assesment, rainey-MacDonald nutritional index, ...).

La malnutricion estéa relacionada con un aumento de la morbilidad en la cirugia
ortopédica (26). Asi, por ejemplo, valores inferiores de seroalbumina, prealbumina,
transferrina y linfocitos pueden aumentar 5,5 veces la posibilidad de infeccion

porque retrasa la cicatrizacion y aumenta el drenaje de la herida (27).

La desnutricion, definida como la carencia de nutrientes esenciales, prolonga la
inflamacion e inhibe a los fibroblastos, afectando el tiempo de cicatrizacion de la
herida. La vitamina A (involucrada en el crecimiento epidérmico), carbohidratos
(necesarios para la sintesis de colageno) y los acidos grasos omega-3 (modulan la
via del acido araquidonico) se han identificado como nutrientes esenciales para la

cicatrizacion de heridas (28).

Se han realizado estudios sobre las implicaciones de incluir nutricion preoperatoria
inmunitaria, a base de suplementos nutricionales de arginina y acidos grasos
omega 3, administrados por via oral. Alito y colaboradores han estudiado el efecto
de este tipo de suplementos en pacientes intervenidos de ATC. Los resultados
demuestran una reduccion de tres dias de ingreso en los pacientes que recibieron

este tipo de nutricion, siendo el resultado estadisticamente significativo (29).

Courtney y colaboradores realizaron en 2015, un estudio retrospectivo en pacientes
intervenidos de ATR o ATC. Observaron que los pacientes con obesidad moérbida
mostraban diferencias estadisticamente significativas en cuanto a presentar

malnutricibn y que los pacientes malnutridos tenian mas complicaciones en el
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periodo postquirdrgico (27% vs 8%), precisaban mas ingresos en UCI (14% vs 2%),
mas reintervenciones quirdrgicas (8% vs 3%) y mas reingresos (14% vs 4%).
Concretamente, en cuanto a las reintervenciones, fueron por infeccion en un 6% vs

0,3% Y, el resto por fractura periprotésica u otras complicaciones (30).

Fu y colaboradores apuntan que la hipoalbuminemia seria el mejor predictor para
cualquier complicacion post intervencion por ATR y es un predictor independiente
mas consistente que la obesidad (23).

Por todo ello, es necesario desarrollar estrategias encaminadas a la optimizacion
nutricional antes de la intervencion quirdrgica e investigar si estas disminuyen las

complicaciones (23,27,31).

5.2.2. Obesidad

Por otro lado, también hay controversia sobre si se debe considerar la obesidad
como factor independiente para las complicaciones que se pueden producir en la
cirugia de ATR. Existen dos posicionamientos: el que identifica la obesidad como
un factor independiente y el que considera que no hay asociacion. Se estima
obesidad mérbida cuando el IMC > 40 Kg/m?. Se calcula que en EUA (Estados
Unidos de América) presentan obesidad mérbida el 6% de la poblacion. De los
pacientes que van a ser sometidos a ATR, un 20% son obesos (IMC > 30 Kg/m?) y
en algunos centros esta cifra alcanza hasta el 56%. Parece que existe una

tendencia en la poblacion a que estas proporciones aumentan (32,33).

La obesidad interfiere en la cicatrizacion de las heridas, especialmente en ATR (34).
Asi mismo, se ha identificado una asociaciéon entre IMC elevado y riesgo de

infeccion periprotésica en la cirugia de ATC (35).
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Respecto a la obesidad, D’Apuzzo y colaboradores analizaron los datos de los
pacientes intervenidos entre 2005-2008 a partir de las bases de datos del
Nationwide Impatient Sample del proyecto Federal Healthcare Cost. En total, se
recopilaron y compararon los datos de 90.442 pacientes obesos (IMC > 30 Kg/m?)
y 90.143 con obesidad mérbida (IMC > 40 Kg/m?). Los resultados obtenidos
muestran que los pacientes con obesidad mérbida respecto a los pacientes obesos

tenian un mayor riesgo de:
e infeccidn postoperatoria en el hospital (0,24% vs 0,17%).
e dehiscencia de la herida (0,11% vs 0,08%).
e complicaciones genitourinarias (0,60% vs 0,44%).
e mayor riesgo de muerte durante la hospitalizacion (0,08% vs 0,02%).

Ademas, en cuanto a los costes, la duracion de la estancia y ubicacion al alta,

obtuvieron los siguientes datos:
e costos hospitalarios totales (15.174 USD vs 14.715 USD).
e duracion ingreso (3,6 dias vs 3,5 dias).

e tasa de ingreso a una institucion sanitaria de convalecencia (40% vs 30%, p

< 0,001).

Concluyeron que la obesidad morbida era un factor de riesgo independiente para

las complicaciones anteriormente citadas, aunque el impacto es moderado (32).

Zusmanovich et al en 2018 estudiaron las complicaciones segun el IMC. Sefialan,
ademas de las ya citadas, otras complicaciones relacionadas con la obesidad si el
IMC> 40 Kg/m?, como TVP, TEP, insuficiencia renal, accidentes cerebrovasculares,

paro cardiaco, infarto de miocardio o hemorragia que requiere transfusion. En este
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grupo, también se identificé que tuvieron mayores tiempos quirlrgicos y estancia

hospitalaria, mayores tasas de reingresos y de reintervenciones (33).

Finalmente, Naranje y colaboradores analizaron la relacion entre el IMC y la
duracién de la cirugia. Se encontré que, por cada aumento de cinco unidades en el
IMC, aumentaba el tiempo quirtrgico medio en 1,9 minutos y, por tanto, también

aumentaba el riesgo de infeccion (36).

Todos estos factores relacionados estan resumidos en la figura 2:

Figura 2. Factores relacionados con la aparicion de complicaciones en ATR/ATC

e Malnutricién

e Obesidad

e DM mal controlada

® Tabaguismo

e Tratamiento con
inmusupresores

Cirugfa previa
Tamafio incision
Tiempo de cirugfa

Aparicién
Complicacién
Quirdrgica

e Sistemas de drenaje
e Presencia hematoma

DM: diabetes mellitus.

5.2.3. Diabetes Mellitus

La DM es una condicién crénica y sistémica caracterizada por hiperglucemia y

complicaciones graves, tales como retinopatia, nefropatia y neuropatia. Afecta a
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gran namero de personas y se calcula que un tercio de los diabéticos tendran
lesiones cutaneas, la mayoria en extremidades inferiores. Estas lesiones se
producen porque se acelera la deshidratacion de la piel por la hiperglucemia, pero
no se observan cambios en la barrera epidérmica; se producen cambios en el
coladgeno y una reduccion del &cido hialuronico. Se observa una microangiopatia,
gue produce una desnutricion celular, aumentando el riesgo potencial de lesion

(37).

La DM retrasa la cicatrizacién y produce alteraciones de la respuesta inflamatoria.
El riesgo de infeccion tiene relacion con el control de los niveles de glucemia, de
forma que este aumenta en los que tienen un mal control. Durante las primeras 48
horas del postoperatorio, el mal control glucémico aumenta el riesgo de ictus,
infeccion urinaria, ileo paralitico, necesidad de transfusion, infeccion de la herida 'y
riesgo de muerte. De igual forma, los pacientes no diabéticos que en el
perioperatorio presentan niveles de glucemia > 140 mg/dl aumentan 3 veces su

riesgo de infeccion y deben tener un seguimiento (38).

En caso de DM mal controlada, disminuye la accion de los neutrofilos y fagocitos,
y se enlentece la curacion de la herida (25,28). También se produce una migracion
de los leucocitos (37) y aumenta el riesgo de infeccién, que puede ser cuatro veces

mayor de desarrollar una infeccion que los no diabéticos (39).

5.2.4. Tabaquismo

Finalmente, sobre el tabaquismo, entendido como el consumo activo de cigarrillos,
puros, pipas, cigarrillos electronicos en el momento de la intervencion quirdrgica
(40). Bedard y colaboradores en 2018 realizaron un estudio retrospectivo con dos

cohortes (fumadores y no fumadores) en pacientes sometidos a ATC y observaron
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qgue los fumadores tenian una mayor tasa de cualquier complicacion de la herida
(41). Otros autores apuntan que fumar interfiere en la cicatrizacion de la herida,
aumenta el riesgo de infeccion y de precisar revision quirargica en 1,8 veces frente
a los no fumadores (40). Este tipo de complicaciones es probable que se vinculen
a los efectos bien documentados de la nicotina, que causa hipoxia tisular,
vasoconstriccion y deterioro de la capacidad de transporte de oxigeno, lo que

posteriormente compromete la curacion de la herida (41).

Por otro lado, el tabaquismo activo puede aumentar el riesgo de reintervencion por
infeccion y tanto los fumadores activos como los exfumadores tienen mayor riesgo
de reingreso en los 90 dias posteriores a la cirugia de ATR y ATC (42). Dejar de
fumar 4 semanas antes de la cirugia disminuye el riesgo de infeccion hasta un 30%

(39).

Algunos autores agrupan anemia, desnutricion, obesidad, DM no controlada,
consumo de sustancias de abuso o uso de tabaco como factores de riesgo
modificables (siglas en inglés MRF), que, ademas de complicaciones de la cirugia,
pueden suponer también el aumento de costes (43). Apuntan que la mejor opcién
seria optimizar las condiciones de salud de la persona antes de realizar la

artroplastia, para mejorar los resultados postoperatorios (23,27,33).

6. Herida quirdrgica

La OMS (Organizacion Mundial de la Salud) define herida quirdrgica como "una
herida creada cuando se realiza una incisiébn con un bisturi u otro dispositivo de
corte afilado y luego se cierra en la sala de operaciones mediante sutura, grapas,
cinta adhesiva o pegamento y resulta en una aproximacion cercana a los bordes

de la piel. " (44).
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6.1.

Tipos de herida

En general, se distinguen los siguientes tipos de herida quirtrgica (45):

Limpia: heridas quirdrgicas no infecciosas en las que no se encuentra
inflamacion. No incluyen heridas en tejidos respiratorios, digestivos, tracto
genitourinario y cavidad orofaringea. Este tipo de heridas son siempre en
cirugia electiva y la herida queda cerrada y drenada con sistema de drenaje

cuando sea necesario.

Limpia/contaminada: heridas quirargicas de las incisiones para acceder al

tracto respiratorio superior, digestivo, genital o urinario en condiciones
controladas y sin contaminacion inusual (ya que estos tejidos tienen su flora
habitual). Concretamente, si se involucran el tracto biliar, el apéndice, la
vagina y la orofaringe, se incluyen en esta categoria siempre que no haya
evidencia de infeccion y el procedimiento se haya realizado bajo técnica

estéril.

Contaminada: heridas frescas accidentales, operaciones con roturas
importantes en la técnica estérii o derrames importantes del tracto
gastrointestinal, e incisiones en las que se encuentra una inflamacién aguda

no purulenta.

Sucia: cuando la cirugia se realiza sobre heridas previas traumaticas con
tejido desvitalizado retenido y que involucran infeccion clinica existente o

visceras perforadas.

Segun esta clasificacion, la herida quirdrgica de ATR y ATC es una herida limpia

(45).
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6.2. Tipos de sutura

Se conocen como suturas convencionales los hilos de sutura, las grapas vy tiras
adhesivas (46,47). En el caso de la sutura de la herida de la artroplastia, los
materiales que se utilizan méas frecuentemente son las suturas de nylon y las
grapas. La técnica de sutura puede ser un factor importante para el cierre de la

sutura y a menudo poco reconocido (48).

Los materiales de sutura pueden ser: absorbibles (elaborados con sustancias
absorbibles por el organismo por mecanismos de hidrélisis) y no absorbibles (fibras,

monofilamento o multifilamento).

Por otro lado, entre las técnicas de sutura de uso mas frecuente se encuentra la
sutura subcuticular (interrumpida o continua), la sutura de corrido (tipo pelota de

béisbol), la sutura simple y la sutura de lecho horizontal o vertical (47).

La sutura ideal debe favorecer la cicatrizacion de forma rapida, con un buen
resultado estético y sin complicaciones en la piel. Algunos autores apuntan que se
usan mas frecuentemente las grapas porque parece que facilitan la cicatrizacion

(18,49).

Existen estudios que comparan la eficacia y seguridad de los diferentes materiales
utilizados en la sutura, pero hay pocos en los que se comparen las suturas con
grapas vs nylon, especialmente en la cirugia de ATR. En 2016, Yuenyongviwat y
colaboradores publicaron los resultados de un ensayo clinico prospectivo
aleatorizado controlado, para comparar la eficacia y seguridad de las suturas de
grapas y de nylon en el cierre de la herida por ATR. No encontraron diferencias
estadisticamente significativas en cuanto a las complicaciones de la piel, ni en la

satisfaccion del paciente; el tiempo de cierre de la herida en quiréfano fue
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ligeramente inferior con el uso de grapas, pero, con estas, los pacientes refirieron
un mayor grado de dolor en la retirada y se prolongoé la estancia hospitalaria. Su
recomendacion es que los cirujanos pudieran elegir grapas o nylon segun sus

propias preferencias (50).

Por otro lado, entre los que usan nylon, existen diferentes formas de realizar la
sutura. Zhang y colaboradores en 2016 realizaron un metanalisis sobre el uso de
las suturas en ATR utilizando material con plas, “barbed” (en inglés) o en sutura
barbada, que son continuas y no precisan realizar anudados. Las puas penetran
en los tejidos, se fijan y son de alta resistencia. Concluyeron que el empleo de este
tipo de suturas en ATR reduce el tiempo de sutura y el coste, y es preferible para
el cierre de este procedimiento quirdrgico. Respecto a este tema hay pocos

ensayos clinicos y los disponibles son de corta duracion (24).

Cabe destacar también que existen algunas investigaciones relacionadas con la
sutura de ATC en las que se utiliza pegamento para el cierre de la piel (cianoacrilato
de 2-octilo es un adhesivo cutaneo liquido) y se cubre con apdsitos transparentes.
Sus resultados muestran una reduccion en la frecuencia de los cambios de apdésitos
junto con bajos niveles de exudado de herida observados usando la combinacion
del pegamento y apositos no absorbentes. Proponen esta combinacion de
productos para el cierre de heridas de ATC como la ideal para facilitar la

recuperacion rapida y el alta temprana en programas de ATC electiva (51).

En 2017, Carli y colaboradores realizaron un estudio prospectivo con un sistema
de cierre no invasivo tipo zip para la ATR. Compararon los resultados con una
cohorte de sujetos con sutura de grapas. En el grupo en el que aplicaron el cierre
tipo zip, obtuvieron menos complicaciones de la piel, menos revisiones quirldrgicas

de la prétesis y menos reingresos. Este sistema es rapido de aplicar y puede ser
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retirado por el propio paciente a los 10 dias. El coste es elevado (63 USD), pero la
reduccién de complicaciones lo podria justificar, aunque son necesarios mas

estudios para determinar su coste-eficacia (52).

Recientemente, Tian y colaboradores han realizado una revision sistematica sobre
el uso de cierre de sutura tipo zip, concluyendo que encontraron solo un ECAy 5
estudios descriptivos; la muestra de sujetos es relativamente pequefia, por lo que

la calidad metodoldgica es débil para extraer conclusiones (53).

Otra revisién sisteméatica reciente, realizada por van de Kuit y colaboradores,
buscaron ECA en los que se compararon las suturas pero que soélo incluyeran ATC
0 ATR electivas y primarias. Al comparar los resultados de 8 de los ECA
identificados, en la artroplastia de cadera, encontraron que el uso de grapas se
asocio con un mayor riesgo de ILQ (infeccidn de localizacion quirargica), en
comparacion con la sutura, pero las diferencias no fueron estadisticamente
significativas en ATR y de igual forma apuntan que son necesarios ECA de mayor

calidad metodoldgica (54).

También, Snyder y colaboradores realizaron una revision sistematica, en la que se
incluyeron 22 ensayos controlados aleatorizados y 18 estudios observacionales. A
través de estos estudios, identificaron 6 categorias de combinacion de materiales
de cierre y 22 técnicas Unicas. Concluyeron que existe una gran variabilidad de
materiales y métodos para el cierre de las heridas; asimismo, se informa de una
amplia gama de efectos adversos relacionados (ILQ superficial, ILQ profunda,
sangrado prolongado y dehiscencia principalmente). Apuntaron que los nuevos
materiales de cierre hermético parecen prometedores, pero son necesarios mas

estudios comparativos y de mayor rigor metodoldgico (48).
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En definitiva, no hay evidencia solida que demuestre la superioridad de un tipo u

otro tipo de sutura después de una artroplastia total (55).

Finalmente, como ya se ha explicado en el procedimiento quirdrgico, en nuestro

centro las heridas se suturan con grapas.

6.3.

Proceso histologico de curacion

El proceso histolégico de curacion se produce en 3 fases (28):

1.

3.

Fase inflamatoria: consiste en la respuesta de los tejidos al producirse la

herida quirdrgica. Se liberan mediadores de la inflamacién que producen
vasodilatacion. En esta fase inflamatoria, se puede producir calor, eritema,

edema, dolor y disfuncion del tejido.

Fase proliferativa: en esta fase, se produce granulacion en los tejidos, con

colageno y matriz extracelular que forma tejido epitelial y aproxima los bordes

de la herida.

Fase de remodelacion y cierre: en esta fase, el tejido recupera la flexibilidad

y se reorganiza hasta el cierre completo.

Se pueden diferenciar 2 tipos de curacion de la herida (25):

Por primera intencion: los bordes de la herida han sido aproximados por la

sutura y los tejidos cicatrizan de forma rapida y sin dificultades.

Por segunda intencion: existe alguna dificultad para que la herida cicatrice,

ya sea infeccién, dehiscencia u otros problemas. Se deja abierta
intencionadamente la herida para que los bordes se aproximen. En este

caso, la cicatriz puede ser mas gruesa.
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Es importante, lograr la curacion de la herida por primera intencion; en caso
contrario aumenta el riesgo de complicaciones y las posibilidades de precisar

reintervencion quirargica (56).

Para que una herida quirdrgica cure, se deben mantener los bordes unidos,
controlar el sangrado, controlar el exceso de exudado, proporcionar barrera contra

los agentes externos y protegerla de las fricciones mecéanicas (57).

Para una buena cura de la herida es necesario un ambiente himedo que permita
la migracion de células epiteliales. Un exceso de exudado produce maceracion, por
tanto, el apdsito que se coloque para cubrir la herida debe aportar un equilibrio

entre la humedad y la capacidad de absorcion (58).

Toda herida, para curarse correctamente, debe estar limpia, bien perfundiday libre

de signos de infeccion, tejidos necroticos o material extrafio (59).

Tal como ya se ha comentado, hay factores sistémicos que pueden influir en el
proceso de curacion de la herida: estado nutricional, estrés, consumo de tabaco,

comorbilidades (DM, alteraciones de la funcién renal).

6.4. Complicaciones de la herida quirurgica

Segun algunos autores, las complicaciones potenciales de la herida quirdrgica mas
importantes son la dehiscencia, los hematomas y la infeccion (25). Otros autores

sefalan principalmente dos: la necrosis del tejido y la infeccion (19).

6.4.1. Dehiscencia

Cabe entender la dehiscencia como la separacion de los bordes de la incision de
la herida (25,60,61), como una ruptura o abertura espontanea de la incision

quirdrgica previamente cerrada. La dehiscencia puede ser superficial o profunda
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(62). Se puede producir hasta 30 dias después de la intervencion quirargica, pero
lo méas frecuente es que aparezca entre el tercer y séptimo dia después de esta, y
por diferentes motivos: causas microbianas, estrés mecanico y asi mismo a causa
de la obesidad (60). Recientemente, también se ha relacionado la dehiscencia con
la posicion de la extremidad en el cierre de la herida por ATR, de forma que, cuando
se realiza en extension completa, puede resultar en un aumento de la tensién en el
extensor, conduciendo a una disminucién del ROM en el postoperatorio y un mayor

riesgo de dehiscencia de la herida (63).

Se han realizado estudios para ver si esta complicacion tiene relacion con el tipo
de sutura y el material que se utilice (48), sin que se encontraran diferencias
estadisticamente significativas (24). Concretamente, en la cirugia ortopédica, se
discute la relacion entre la dehiscencia y el uso de grapas o suturas, pero de
momento parece que los resultados son contradictorios (62) y se requiere mas

investigacion (48).

Sin embargo, la dehiscencia de la herida tiene repercusiones en la mortalidad y la
morbilidad, y repercute en prolongar la estancia hospitalaria. Asi mismo, la edad,
el sexo y los procesos quirdrgicos urgentes se han identificado como factores

determinantes para el riesgo de dehiscencia (62).

6.4.2. Hematoma

Los hematomas se producen por la acumulacion hematica en los tejidos blandos
internos y pueden ser superficiales o profundos (61). Son consecuencia de la rotura
de pequefios vasos sanguineos durante la cirugia. Externamente, son visibles por

un cambio de color en la piel. Se habla de equimosis, cuando se observa una
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pequefa cantidad de sangre extravasada y acumulada bajo la piel intacta; esto se

puede producir en caso de uso de torniquete en la ATR (15).

Inicialmente, se pens6 que los drenajes quirdrgicos profundos disminuian la
formacién de hematomas y las complicaciones de la herida (35), aunque muchos
de estos conceptos han sido cuestionados (39). Actualmente se desestima el uso
sistematico de sistemas de drenaje tanto en la ATR como en la ATC, utilizandose
en casos excepcionales en los que a criterio del cirujano se consideran necesarios

(64).

También, en el caso de cirugia por ATR, pueden utilizarse vendajes tipo Robert
Jones, para reducir el dolor, el sangrado y la aparicion de hematomas. Sin
embargo, Pinsornsak y colaboradores realizaron un ensayo clinico aleatorizado en
2013 y no encontraron diferencias estadisticamente significativas en cuanto a su

uso o no (12).

Para prevenir la pérdida excesiva de sangre y la formacién de hematomas, se
administra el acido tranexamico (65,66). Se trata de un antifibrinolitico que puede

ser administrado por via endovenosa o intracapsular (67).

Por otro lado, para la prevencion de las complicaciones postoperatorias
relacionadas con la coagulacién como la TVP y el TEP, se suelen utilizar farmacos

anticoagulantes que pueden facilitar la formacién de hematomas (38).

6.4.3. Infeccidn

Se entiende por infeccion el proceso en el que un microorganismo patégeno invade
un organismo, pudiendo provocar una enfermedad (68). Por otro lado, se entiende
por infeccidon nosocomial aquella que se adquiere en el &mbito hospitalario. Aunque

tradicionalmente en el ambito sanitario se habla de infeccibn nosocomial,
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actualmente, se denominan infecciones relacionadas con la atencion sanitaria

(IRAS) (69).
En primer lugar, cabe diferenciar (70):

e Contaminacion: presencia de gérmenes que no se estan replicando. La
contaminacién puede ser endbgena (por la flora del propio paciente) o
exogena, por la presencia de gérmenes en elementos externos, como las

manos de los profesionales asistenciales.

e Colonizacion: se define herida colonizada aquella en la que crecen
especies de microorganismos, pero no estan causando dafio en los tejidos

0 no han iniciado signos de infeccion de la herida.

e Infeccidn: una herida esta infectada cuando crecen microorganismos, se
multiplican e invaden los tejidos, provocando dafios y reaccion inmunoldgica.
Causa dafo en los tejidos de la herida y puede llegar a producir enfermedad

sistémica.

6.4.3.1. Infeccion de localizacion quirargica

El CDC (Centres for Disease Control and prevention) define la ILQ como la
infeccion dentro de los 30 dias o durante el primer afio en caso de implantes
definitivos (71). Las ILQ de cualquier tipo de cirugia se clasifican en: ILQ superficial
(solo afecta al tejido subcutaneo de la herida), ILQ profunda (si afecta la fascia o
zona muscular) e ILQ que afecta a 6rgano y espacio (cualquier lugar abierto o

manipulado durante el procedimiento, excepto los anteriores) (45).

Se considera que hay ILQ cuando se cumplen al menos 2 de los siguientes criterios

(69,72,73):
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Tabla 2. Criterios de infeccién

Criterios
Drenaje purulento

Deteccion de Mediante técnica aséptica (preferentemente por
microorganismo artrocentesis)

Dolor, sensibilidad, hinchazén, enrojecimiento, fiebre,

_ . calor, elevacion de bordes, aumento del exudado,
Signos y sintomas L _ :
crepitacion o aparicion de un trayecto fistuloso que

comunica con el exterior

Diagndstico médico

La ILQ es la segunda causa de infecciones relacionadas con la atencién sanitaria

(IRAS) y supone el 20% de las infecciones adquiridas (74), después de la infeccién

del tracto urinario. El 55% de las IRAS son prevenibles (75).

En un 9,5% de las heridas quirargicas se produce ILQ (74). Aun asi, es posible que
las cifras de ILQ se subestimen dado que aproximadamente el 50% de las ILQ se

manifiestan después del alta hospitalaria (71,76).

Las infecciones quirdrgicas son mucho mas complejas que las no quirdrgicas, ya
gue se producen una serie de mecanismos fisioldgicos, como la induccién de
neutrofilos y macréfagos para migrar a través células endoteliales dafiadas en los
tejidos lesionados por la propia cirugia y la produccion de mediadores

proinflamatorios (77).

La ILQ aumenta la morbilidad, los costes y la estancia hospitalaria entre 9 y 17 dias
(71). Ademas, la ILQ produce aumento de dolor, se obtienen peores resultados
estéticos y puede disminuir la satisfaccion de la persona con todo el proceso (78).
El 77% de la mortalidad de los pacientes que han presentado ILQ tiene que ver con

la infeccién (79).
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6.4.3.2. Infeccion en artroplastias

Las infecciones en el procedimiento de artroplastia son una de las complicaciones

mas devastadoras de las ATR y ATC (35,80-83).

Existe cierta dificultad respecto a la clasificacién de la infeccion relacionada con
ATR y ATC, dado que la ILQ de localizacién profunda y la ILQ 6rgano y espacio
practicamente se solapan. Diversos autores proponen clasificaciones alternativas,

asi, Newman y colaboradores diferencian (61):

e Absceso de sutura, definido como un area localizada de enrojecimiento,
induracion y purulencia ocasional en la linea de incision, que a menudo

requiere un drenaje localizado.

e Infeccidn de sutura, definida como una zona localizada de enrojecimiento,
induracion en la zona e la herida quirdrgica, que es lo suficientemente
importante como para administrar antibidticos intravenosos. La infeccion de
la sutura también se identifica en la literatura como infeccién superficial. En

el caso de la ATR puede darse hasta en un 10% de los casos (84).

e Infeccion articular periprotésica (IAP) definida segun los criterios de la

Musculoskeletal Infection Society (ver tabla 3).

El diagnostico IAP supone un desafio dado que no existe una prueba
suficientemente especifica. Por este motivo, el Grupo de Consenso Internacional
elaboré un documento de consenso, que establece dos tipos de criterios, basados
en las recomendaciones de Musculoskeletal Infection Society. Asi, para
diagnosticar IAP, establecieron que era preciso que se cumpliera 1 criterio principal

0 3 secundarios (85).
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Tabla 3. Criterios de Infeccion Articular Periprotésica segun el Grupo de
Consenso Internacional

IAP esta presente cuando existe 1 Criterio mayor o 3 de los 5 criterios
menores

2 cultivos periprotésicos positivos con microorganismos
Criterios mayores SRS,

Fistula de comunicacion con la articulacion.

1. PCR > 10mg/dl Y VSG > 30 mm/min

2. Recuento leucocitario > 3.000 (IAP aguda) O > 2.000 (IAP
cronica)

Criterios menores 3. % elevado de neutrofilos polimorfonucleares en liquido
sinovial: Neutréfilos > 80% - 90%

4. Analisis histoldgico positivo del tejido periprotésico
5. Solo 1 cultivo positivo.

Adaptada de Parvizi, 2014. |IAP: infeccion articular periprotésica; PCR: proteina C reactiva;
VSG: velocidad de sedimentacion globular.

Existen otras clasificaciones que se utilizan para la practica clinica como la

propuesta por Kapadia y colaboradores (ver tabla 4).

Tabla 4. Clasificacion de la infeccion y su tratamiento

Tipo Etiologia Tratamiento

Postoperatorio agudo Irrigacion y desbridamiento, retencion de la protesis y
(< 4 semanas) antibidticos parenterales

Infeccion cronica Revision de dos tiempos, colocar espaciador
(> 4 semanas) impregnado en antibidticos y antibiéticos parenterales

Infeccion Aguda Irrigacion y desbridamiento, retencién de la prétesis y
hematégeno antibioticos parenterales

Cultivo positivo
\% intraoperatorio (= 2 Administrar antibioticos parenterales
positivo)

Clasificacion de la infeccién y su tratamiento. En “The Economic Impact of Periprosthetic
Infections After Total Hip Arthroplasty at a Specialized Tertiary-Care Center, por Kapadia
et al, 2013, Expert Rev Med Devices, 10,2. Derechos de autor [2013] por © 2013 Expert
Reviews Ltd. Adaptacion autorizada.
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Las infecciones en la cirugia de ATR y ATC pueden generar estancias hospitalarias
prolongadas, reintervencion y hasta pérdida del implante con deformidad
permanente de la extremidad. Entre el 1-4% de las protesis pueden verse afectadas
(6,83,86,87), otros autores apuntan hasta el 7% (38). Se prevé que las cifras
aumenten para 2030, a medida que se eleve el numero intervenciones de ATR y

ATC (6,76).

En nuestro contexto, en 2019 el VINCAT (programa de vigilancia de la infeccion
nosocomial del Servicio Catalan de la Salud) publicé las siguientes cifras referentes

al periodo entre el 1 de enero de 2019 y el 31 de diciembre 2019 (88):

e Se realizaron 4.773 cirugias de cadera (incluye artroplastia primaria y
reintervenciones), entre las cuales se detectaron 91 episodios de infecciones
de localizacién quirdrgica; por tanto, la tasa global de ILQ en cirugia de
rodilla fue de 1,9% (IC95%: 1,6-2,18). Se identificaron como infeccion de

organo y espacio 52 episodios con una tasa 1,08 (IC95%: 0,9-1,99).

e Se realizaron 9.246 cirugias de rodilla (incluye artroplastia primaria y
reintervenciones), de las cuales se detectaron 136 episodios de infecciones
de localizacién quirdrgica; por tanto, la tasa global de ILQ en cirugia de
rodilla fue de 1,47% (IC95%: 1-1,93). Se identificaron como infeccién de

organo y espacio 70 episodios con una tasa 1,23 (IC 95%: 0,66-2,82).

Es preciso conocer el proceso fisioldgico que se produce al realizar una artroplastia
y que puede favorecer la infeccion periprotésica. La presencia de la protesis
articular conduce a pérdida funcional entre los granulocitos locales, que se

acumulan alrededor del implante y se degranulan parcialmente, con produccion
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disminuida de superdéxido dismutasa y pérdida de la capacidad de defensa frente a

bacterias, especialmente frente a Staphylococcus aureus (83).

La IAP puede producirse a través de 3 vias: implantacion directa, infeccidon

hemat6gena o activacion de infeccion latente (83).

La IAP se caracteriza por presencia de dolor, en ocasiones generalizado, y no varia
en reposo o actividad. Ademas, pueden presentarse 0 no sintomas sistémicos
como la fiebre. En algunos casos, se observa fistula con secrecion persistente de

la herida (89).

6.4.3.3. Factores de riesgo de infeccion

Existen multiples factores de riesgo que pueden favorecer la infeccion, y también

diversas opciones de clasificacion de los mismos.

Asi, Ban y colaboradores clasifican estos factores en modificables como la DM,
obesidad, alcoholismo, tabaquismo activo, albumina preoperatoria, bilirrubina,
inmunosupresion; y no modificables como edad avanzada, radioterapia reciente,

antecedentes de infeccion en la piel (79).

También distinguen factores intrinsecos y extrinsecos (79). Entre los factores
extrinsecos se ha estudiado la calidad de aire en el quir6fano; concretamente se
ha tratado de establecer la correlacidon entre la presencia de particulas en el aire y
la contaminacion de las heridas protésicas y de cirugia cardiaca. Se deben
considerar como organismos enddgenos que surgen del propio paciente y del
equipo asistencial que se transmiten por el aire. Pero, de momento, los datos no
son suficientes para establecer una asociacion estadistica y se concluye que la

contaminacion del aire no esta relacionada con la contaminacién de la herida (90).
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Otra forma de clasificar los riesgos de infeccién puede ser segun estén asociados
al paciente o a la cirugia. Entre los asociados al paciente encontramos factores
como la edad, antecedentes patoldgicos y severidad de los mismos, clasificacion
ASA, (American Society of Anesthesiologists), obesidad, tabaquismo, malnutricién,
tratamiento con esteroides (35) y las artroplastias y artroscopias previas (35,83,91).
Entre los antecedentes patolégicos, es preciso mencionar que determinadas
patologias pueden influenciar en la aparicion de la infeccién, como las cardiopatias,
la insuficiencia renal crénica, la depresion, la artritis reumatoide (que afecta hasta
un 5% de los pacientes que son intervenidos), la neuropatia y la enfermedad
pulmonar (92). Entre los riesgos asociados a la cirugia se encuentran la
complejidad del procedimiento, la duracion del procedimiento, el uso de implantes,
la presencia de drenajes, la clasificacion de la herida quirargica (limpia, limpia
contaminada, contaminada-sucia). En el caso de la cirugia que nos ocupa en este
estudio, todas las heridas se consideran limpias (70). Cabe considerar que la
duracion de la cirugia aumenta el riesgo de infeccion, especialmente si el
procedimiento dura mas de 210 minutos (82), aunque hay autores que apuntan a
150 minutos (93). En cualquier caso, a mayor tiempo de exposicibn mayor riesgo
de infeccién por la penetracion en los tejidos de microorganismos exdégenos y

enddgenos (83).

Otra de las formas de clasificacion propuesta por Marmor y colaboradores es en
funcién del perfil de riesgo de infeccién. Consideran riesgo bajo cuando no
existen factores de riesgo de infeccion y por tanto los pacientes pueden ser
operados siguiendo las medidas preventivas habituales. Se estima riesgo
moderado si existe uno 0 mas factores de riesgo, principalmente modificables.

Estos deben corregirse y retrasar la cirugia segun sea necesario. Durante el
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proceso de informacion al paciente, se enfatiza el riesgo de infeccidn y se explican
las consecuencias que puede suponer una infeccién, tratando de incidir en los
factores modificables. Y catalogan como alto riesgo cuando existen varios factores
de riesgo, principalmente no modificables. Si el riesgo de infecciobn y sus
consecuencias son mayores que el beneficio esperado de la artroplastia, se debe

abandonar el procedimiento (94).

Todos estos factores relacionados se resumen en la Figura 3.

Figura 3. Factores relacionados con el riesgo de infeccion de la herida

modificables
edad avanzada,
radioterapia reciente,
infecciones previas

Grados de
Extrinsecos riesgo: Intrinsicos

' ij{') Gérmenes
RS endogneos

|

|
2. Moderado
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Asociados al Asociados al

cirugia sujeto
Lomp*r:pz':iad ioe® %ee. Antecedentes;
Duracion > K tratamientos,
Presencia drenaje tabaquismo,

Tipo herida malnutricion,
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Factores relacionados con el riesgo de infeccion segun grados, sean externos o internos,
a que estan asociados y modificables o no.

Ademas de todas las consideraciones anteriormente citadas, pueden aparecer
procesos que retrasan la cicatrizaciéon de las heridas, como la aparicion de
hematoma, necrosis isquémica, infeccidon superficial de la herida, y se consideran
un factor de riesgo a la infeccidon (83). Concretamente, la presencia de hematoma

se debe controlar pues aumenta el riesgo de infeccion y de dolor. El sangrado
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excesivo puede precisar cambios muy frecuentes de apdsito y esta circunstancia
también incrementa el riesgo de infeccion de la herida y estd asociado con un

aumento de la infeccidn de la articulacion, hasta un 50% (95,96).

Existen algunas condiciones postoperatorias que pueden agravar el riesgo de
infeccién bacteriana, como la necesidad de transfusion sanguinea; por tanto, se
debe insistir en los procedimientos encaminados a controlar la anemia, como las
medidas para reducir las pérdidas sanguineas intraoperatorias, realizar la
hemostasia adecuada, el uso de eritropoyetina, la evaluacién de los sintomas de la
anemia (38,97) y la administracion de hierro si es necesario (8). Otro factor que
puede influir en la ILQ es la estancia hospitalaria superior a 5 dias (45). Por esta

razon, se opta por reducir los tiempos de estancia hospitalaria (38).

Finalmente, algunos autores apuntan la asociacion entre procedimientos dentales
y el desarrollo de una infeccion hematogena de la prétesis. De forma similar, en
caso de endocarditis de una valvula protésica se puede desarrollar IAP por
diseminacion hematogena (98). Adicionalmente, cualquier paciente portador de
protesis de miembro inferior, que sufre una infeccion bacteriana
independientemente de donde estéa localizada puede, desarrollar una infeccion de

la protesis (38).

6.4.3.4. Gérmenes mas frecuentes

La mayoria de las infecciones que se produce en los procedimientos de ATRy ATC
estan relacionadas con Staphylococus aureus. En un 15,9% de las infecciones se
identifico Staphylococus aureus resistente a la meticilina (MRSA por sus siglas en
inglés) y en un 7,4%, Staphylococcus aureus sensible a meticilina (MSSA por sus
siglas en inglés) (25,99). Otros autores sefialan hasta un 40% de infecciones

protésicas producidas por Staphylococcus aureus (35).
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En nuestro contexto, el sistema de vigilancia VINCAT informa cada afio acerca de
las infecciones detectadas y los gérmenes implicados. Asi, en 2019 se produjeron
111 casos de IAP en sujetos intervenidos por ATC. En estas IAP se identificaron
17 gérmenes diferentes; los mas frecuentes entre bacilos gram negativos fueron
Enterobacter cloacae 3,6% y Escherichia coli 3,6%; entre los bacilos gram

positivos, los mas frecuentes fueron Staphylococcus aureus 14% y MRSA 4,5%.

En el caso de la ATR, se produjeron 151 casos de IAP; en estos casos se aislaron
10 gérmenes diferentes; los bacilos gram negativos mas frecuentes fueron
Enterobacter cloacae 4,6% y Pseudomona aeruginosa 3,3%; los bacilos gram
positivos mas frecuentes fueron Staphylococcus aureus 26,7%, Staphylococcus

Epidermis 9,3% y MRSA 1,9% (88).

Se estima que, entre un 20 y un 30% de los pacientes pendientes de cirugia ATC
y ATR pueden ser portadores nasales de Staphylococcus aureus. La prevalencia
de colonizaciéon nasal por MRSA se estima en 2,17 a 4% en pacientes de alto riesgo
gue se someten a artroplastia. Las personas que son portadoras nasales de
Staphylococcus aureus pueden tener hasta 7 veces mas riesgo de desarrollar ILQ.
En el 84% de los pacientes que presentaron una ILQ por Staphylococcus aureus,

la cepa era idéntica a la de colonizacion nasal (93).

6.4.3.5. Intervenciones para prevenir la infeccion

Frente a laimportancia y las consecuencias que puede tener la infeccidn quirurgica,
tanto la OMS como el CDC y otras agencias de vigilancia de la infeccién han
elaborado guias de recomendaciones que incluyen paquetes de intervencion para
la prevencion, deteccidn precoz y tratamiento de la misma. La tabla 5 resume estas

recomendaciones y el grado de evidencia de cada una (100):
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Tabla 5. Recomendaciones para la prevencion de la IAP segun el grado de
evidencia.

GRADO A: Buena GRADO B: Evidencia GRADO C: Presentan

evidencia moderada controversia

- Retirar previamente los

- Ducha antes de la cirugia farmacos inmunosupresores

Quir6fanos con sistema de

- Profilaxis ATB antes de la fluio laminar - Control estricto de la glucemia
cirugia 101 S - Uso de trajes de vacio en el
- Cubrir durante la cirugia la g
- No rasurar la zona incision con plastico quiréfano
- Preparacion - Irriaacién de la herida al - Aplicar ATB en el cemento de
intraoperatoria de la piel a finglizar la ciruaia la prétesis
base de alcohol X rug - Suturas antibacterianas con
L ’ - Cubrir la herida con :
- Administrar oxigeno y aposito de presion triclosan
normotemperatura - Cubrir la herida con apdésitos

negativa

durante el perioperatorio impregnados con Ag.

- Trasfusion de sangre
Clasificacion de las recomendaciones que proponen la OMS (Organizacién Mundial de la
salud) y CDC (Centres for Disease Control and prevention) segun el grado de evidencia.
ATB: antibidtico; Ag: iones de plata.

La prevencion de la ILQ se debe considerar a lo largo de todo el proceso:

preoperatorio, intraoperatorio y postoperatorio de la ATR y ATC (79,101).

Las medidas arealizar en el preoperatorio estan enfocadas a mejorar los factores
de riesgo modificables antes de la intervencion quirdrgica para prevenir la
infeccion (27); asi, consideran la reduccién del IMC, recomendar la cirugia
bariatrica en los pacientes con obesidad mérbida, el abandono del tabaquismo
(100), un buen control de la DM, el uso de antibiéticos para el control de focos
activos de infeccion sistémica y el calculo del riesgo de infeccion, y realizar las
acciones necesarias para lograr la disminucion de ese riesgo calculado. Como
medidas especificas para la cirugia de ATR y ATC se recomiendan, entre las
medidas intraoperatorias (101), el control del flujo de aire, la preparaciéon de la
piel, la utilizacion de coberturas estériles de un solo uso, el empleo de antisépticos
de clorhexidina alcohdlica y antibiéticos, y realizar todo el procedimiento conforme
a los principios de cirugia aséptica. Se recomienda aplicar medidas preoperatorias
(optimizacion de la anemia) e intraoperatorias para reducir al minimo la pérdida de

sangre.
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Entre las medidas postoperatorias se considera aplicar el apdsito adecuado para
la herida, reducir la estancia hospitalaria (38,100), controlar de la presencia de
hematomas y de sangrado persistente mas de 5-7 dias (38), control de fuentes
sistémicas de infeccidén y profilaxis con antibiéticos en caso de someterse a

procedimientos odontolégicos o colonoscépicos (38,92,100).

Adicionalmente, en el caso de colonizacibn por MRSA existen medidas de
prevencién y tratamiento especificas. Las medidas de prevencién estan
relacionadas con la deteccion y descolonizacion por Staphylococus aureus. Asi,
Mori y colaboradores en 2015 propusieron realizar prueba de frotis nasal para
MRSA y MSSA unas dos semanas antes de la cirugia utilizando un cultivo, usar
jabon de clorhexidina durante 5 dias antes de la cirugia y la mafana de la cirugia,
descolonizar a los pacientes MRSA y MSSA positivos empleando un antibiético
aplicado por via intranasal, tipo mupirocina y verificar si el tratamiento ha sido
efectivo o no para aplicar otras medidas de aislamiento cutaneo si fuere necesario

(93).

Finalmente, cabe destacar que algunas de estas recomendaciones no aparecen en
los paquetes de la OMS o CDC, pero merecen ser consideradas en la cirugia de

artroplastia de miembro inferior (100).

6.4.3.6. Tratamiento de la infeccion en ATR y ATC

En los casos en que se produce IAP, se afiade la dificultad de que, a menudo, no
existen protocolos estandarizados para las curas de las heridas contaminadas (78).
Algunos autores apuntan, de forma genérica, a mantener una buena higiene de la

piel y un control mas frecuente (72).
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El tratamiento de la infeccion IAP puede realizarse mediante DAIR (Debridement,
Antibiotics and Implant Retention) que implica limpieza quirdrgica y tratamiento
antibidtico (83,89). El tratamiento antibidtico se establece si hay un cultivo de liquido
positivo obtenido de muestra estéril (84) obtenido por artrocentesis; un cultivo de
exudado purulento no es suficiente para el diagnostico de la ILQ de 6rgano y

espacio.

Debe sefialarse que la revision de prétesis intraquirdrgicamente implica riesgos y
puede suponer un aumento de la mortalidad. Se estima que el 20% de las
revisiones de protesis de miembro inferior tienen relacion con la infeccion (39). En
un estudio retrospectivo elaborado por Zmistowski y colaboradores en 2013, se
observo una tasa de supervivencia a los 5 afios del 87,3% en los pacientes a los
gue se tuvo que reintervenir por infeccidén y se identific6 como elemento clave un

buen control de las comorbilidades crénicas (99).

En infecciones cronicas es preciso reemplazar la protesis; habitualmente, este
procedimiento se realiza en dos tiempos quirdrgicos. En un primer acto quirdrgico
se reemplaza la protesis por un espaciador impregnado en antibiotico vy,
transcurridas minimo ocho semanas, se procede a la colocacién de una nueva
prétesis (89). No obstante, existe la posibilidad de reemplazo en un solo tiempo
quirdrgico. Esta técnica puede ser util en casos seleccionados (83,102) aunque
plantea controversias; por un lado, supone menor morbilidad y estancia
hospitalaria, pero implica una retirada minuciosa del material, desbridamiento

agresivo de los tejidos blandos y uso de prétesis cementada (89,102).

En dltimo lugar, un problema que agrava toda esta situacion es la creciente
tendencia a la resistencia a los antibiéticos (ATB), situacion que reduce las

opciones de tratamiento y dificulta la resolucion de la infeccion (103).
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6.4.4. Complicaciones de la heriday la piel perilesional

Es muy importante la vigilancia no tan solo de la herida sino también de la piel
perilesional, dado que cualquiera de las siguientes complicaciones supone un
retraso en la cicatrizacion de la herida y derivar en complicaciones mas graves
(104). Se calcula que un 10% de las heridas por ATR y ATC pueden presentar
complicaciones (105). Entre las complicaciones de la piel perilesional podemos

encontrar flictenas, eritema, erosion,

6.4.4.1. Flictenas

Las flictenas se producen por la separacion de la dermis y la epidermis (106—108)
y pueden estar relacionadas con fuerzas de cizallamiento causadas por trauma,
friccion, quemadura o un agente vesicatorio (109). Se observan como “ampollas’
con acumulacién de liquido bajo la epidermis a menos de 10 cm de la incision (61).
Suelen ser mas frecuentes en la cirugia ortopédica ya que los apdsitos para tapar
las heridas se aplican normalmente sobre una articulacidon durante periodos
prolongados de tiempo (110). Se pueden producir también por edema e inflamacion
y existiendo factores que predisponen a su aparicion como la obesidad, la
insuficiencia venosa, la DM (11) y la edad; también pueden aparecer por falta de
elasticidad y flexibilidad insuficiente de los apdésitos adhesivos y por los cambios
frecuentes que pueden producir abrasion de la epidermis por la retirada del apdsito

(111).

Las flictenas aparecen habitualmente entre el quinto y sexto dia del postoperatorio
(108), aunque algunos autores apuntan que pueden aparecer a partir de las 48h
(112). Las flictenas aumentan el dolor y la incomodidad, dificultan la cicatrizacién e
incrementan el riesgo de infeccidn; esto puede implicar mas dias de ingreso, mas

morbilidad e incremento de los costes (108,113). Aparecen con mas frecuencia en
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personas mayores, por los cambios de la piel por el proceso de envejecimiento y la
menor produccion de colageno y elastina (108,109). La incidencia de flictenas en
la piel varia segun la especialidad quirargica (109). En la literatura se recogen datos
que varian entre el 6 y el 24% (108,114,115) y suele ser una de las complicaciones
mas habituales de la piel perilesional en la cirugia de recambio articular de miembro

inferior, especialmente en las ATR (116).

Respecto a la relacion entre la aparicion de flictenas con el tipo de productos que
se utilizan para cubrir las heridas quirdrgicas, los datos que encontramos en la
bibliografia son muy variados. Asi, por ejemplo, Burke y colaboradores en 2012
consiguieron una reduccion del namero de flictenas con el uso del aposito
hidrocoloide con hidrofibra, del 17,7% a 4,4% (117). Algunos de los apositos
actuales han demostrado tasas reducidas de flictenas en comparaciéon con una

gasa tradicional o apoésitos adhesivos de tipo hidrocoloide (118).

6.4.4.2. Eritema

Se entiende por eritema el enrojecimiento que se extiende en la piel alrededor de
la herida, causando un exceso de irrigacion sanguinea. Puede producirse por el
propio proceso fisiolégico de curacion en la primera fase, conocida como
inflamatoria. El exceso de irrigacion favorece la afluencia de leucocitos, neutréfilos
y macrofagos que desempefian un papel clave en la autolisis de tejidos dafiados
(25). En algunos casos, va acompafado de picor o quemazon (119). Si persiste,
puede ser uno de los signos de posible infeccion superficial, especialmente ante la

presencia de calor (69).

6.4.4.3. Erosiéon

La erosion consiste en la pérdida de la capa superficial de la piel, la epidermis,

causada por el roce, ampollas o costras. Normalmente no deja cicatriz, pues la piel
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se regenera. Suele producirse por causas mecanicas: roce, cizallamiento (friccion
en planos paralelos) y en la retirada del apdsito. Este tipo de lesion también se

describe en la literatura como “skin tears” o laceraciones (120).

6.4.4.4. Maceracion

La maceracion es el ablandamiento y descomposicion de la piel por la presencia
de un exceso de humedad o de exudado (121,122). Puede presentarse con una

pérdida del color y la textura habitual de la piel (123).

6.4.4.5. Tumefaccion

Se define como hinchazon, inflamacion o turgencia de la herida o zona de la piel
perilesional, debido al edema y el consecuente endurecimiento de los tejidos. En la
fase inflamatoria del proceso de cicatrizacion se puede considerar normal (28),
pero, si persiste, puede ser un signo precoz de infeccion, especialmente si se

acompanfa de calor y dolor en la zona (68).

6.4.4.6. Exudado

El exudado es el liquido que se filtra desde los capilares sanguineos a tejidos
cercanos, pudiendo exudar hacia el exterior a través de la incision de la herida.
Este liquido es muy similar al plasma y contiene agua, electrolitos, nutrientes,
mediadores inflamatorios, leucocitos, factores de crecimiento, enzimas proteoliticas

y productos de desecho (123).

Asi, cabe destacar que el exudado de la herida puede contener factores de
crecimiento que son segregados por las células de alrededor de la herida, los

cuales favorecen la migracion fibroblastos y aceleran el proceso de curacion (124).

La cantidad de exudado se explica mediante la Hipotesis de Starling, que determina

que la mayor parte del exudado lo reabsorben los capilares, aproximadamente un
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90%. Por tanto, una pequeiia parte (un 10%) que no se reabsorbe vuelve al torrente
central a través del drenaje linfatico o bien fuga a través de la incisidn de la herida.
Este fendbmeno esta modulado por las presiones hidrostéaticas y osmética (123). Las
heridas por ATR y ATC son diferentes a otras heridas quirtrgicas porque pueden

ser muy exudativas (125).

Segun la coloracién, el exudado se puede clasificar en seroso, que es de color
claro o ambarino y se considera normal; hematico o serohematico que se produce
por la lesién capilar y tiene presencia de eritrocitos que determinan su color rojizo
o rosado; turbio o purulento que se caracteriza por color lechoso o cremoso
(debido a su contenido en fibrina, leucocitos y bacterias). En algunas heridas
pueden observarse exudado verdoso (por infeccion por Pseudomona); grisaceo,
en el caso de heridas tratadas con alginato de plata, y, por ultimo, marronoso en

heridas fistulizadas de origen entérico-urinarias (123).

La presencia de exudado puede ser normal durante las primeras 24 horas después
de la cirugia (45,95), ya que esta relacionada con la fase inflamatoria del proceso
de cicatrizacion de la herida, en la que se produce la liberacion de histamina que
produce una vasodilatacion de los capilares sanguineos (123). Un ambiente
hamedo resulta necesario para lograr una cicatrizacion 6ptima de la herida, pero
las condiciones de humedad o sequedad extrema afectan de forma negativa a la

cicatrizacion (123).

En el caso de ATC y ATR, si el exudado persiste mas de 3-7 dias (126), se
denomina exudado persistente y si se prolonga mas alla de 9-10 dias, puede

suponer un problema y derivar en una complicacion mas grave (127).
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Algunos autores (66) investigaron si la presencia de exudado podria ser un factor
de riesgo para la ILQ; concluyeron que el exudado temprano no implica riesgo para
la infeccion periprotésica. El exudado puede producirse si hay infeccion, pero
también puede ser causado por otros factores como hematoma, seroma, necrosis,
gue a su vez pueden acabar provocando una ILQ. También observaron que la
obesidad y otras comorbilidades, como la malnutricién, estaban relacionadas con

la presencia de exudado excesivo.

En 2017, Wagenaar y colaboradores realizaron una encuesta a los cirujanos de
ortopedia sobre los parametros a evaluar ante un exudado prolongado. Obtuvieron
gue los parametros mas frecuentemente evaluados eran la presencia de
enrojecimiento, fiebre, dolor, hinchazén y calor, asi como el proceso de

recuperacion del paciente (126).

El exudado prolongado puede producirse en un 20% de las artroplastias de
miembro inferior. Existe gran variabilidad clinica sobre cémo tratar el exudado
prolongado. Ademas, hay poca evidencia sobre los tratamientos del mismo (126).
Dado que existe el riesgo de exudado prolongado, especialmente en la ATR, se
recomienda la administracion de acido tranexamico via endovenosa para prevenirlo
(67), pero por otra parte se debe administrar heparina para evitar los problemas de
TEV, y la heparina puede aumentar el sangrado. Para solventar el exudado
hematico excesivo en las primeras horas, algunos autores recomiendan la
colocacién de vendaje compresivo durante las primeras 24 h sobre el apésito (128).
Si el sangrado es muy abundante, aumenta el riesgo de necesitar transfusion, que

a la vez incrementa el riesgo de infeccion (38).

Algunos autores recomiendan la revisiéon quirdrgica si el sangrado persiste mas alla

de 5-7 dias. Se calcula que un 28% de los pacientes que presentan exudado
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persistente necesitardn desbridamiento quirdrgico (39). El sangrado persistente se

asocia a infeccion y empeora los resultados, aumentado el riesgo de muerte (129).

Existe una cierta controversia sobre el uso de drenajes para tratar el sangrado. En
el caso de que los drenajes quirdrgicos sean utilizados un tiempo < 48h, no hay
evidencia que aumenten ILQ, pero si el volumen de pérdida de sangre, por tanto,

la necesidad de transfusiones, consideradas como factor de riesgo de ILQ (55).

En cualquier caso, las guias recomiendan que en presencia de exudado se debe
valorar el color, la consistencia, el olor y la cantidad (123). Para ello es necesario
observar el aposito para valorar la evolucion de la herida. Ante un apdésito seco, se
deben vigilar los signos de isquemia o deshidratacion. Un aposito himedo
(ligeramente manchado) se considera normal, pero hay que vigilar si esta saturado

(para que no se produzca maceracion) o si existe fuga de exudado (123).

7. Curade laherida

Antes de comentar la cura de la herida, es preciso especificar que existen diferentes

clases de heridas.

Gillespie 2020 las clasifica en solo dos tipos: simple, que es la herida que sigue su
curso; o compleja, que se caracteriza por una pérdida extensa de tegumento,
infeccion, viabilidad comprometida de los tejidos superficiales y / o patologias
sistémicas asociadas que deterioran el proceso de curacion normal (74). Asimismo,
Vowden and Vowden 2017 las clasificaron como agudas (incluyen las de tipo
traumatica y por procedimiento quirdrgico); crénicas (principalmente ulceras por
presién, venosas, diabéticas); por otro lado, segun el tipo de tejido y el color se

distinguen las heridas necroéticas (negro: tejido necrético), infectadas (con
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exudado verde o amarillento) y en proceso de granulacién (de color rojizo-rosado,

gue estan granulando y epitalizando)(59).

La enfermera suele ser responsable del cuidado de las heridas. Algunas de las
intervenciones enfermeras relacionadas con la cura de la herida incluyen el control
de presiones, el manejo de la hiperglucemia (en DM), la vigilancia del estado de la
piel, la educacion al paciente sobre cuidados y sintomas de alarma, el vendaje
multicapa en (Glceras venosas) y la derivacion a otros especialistas, como cirujano

vascular, cuando sea necesario (72).

Aunque existen recomendaciones para la realizacion de las curas, se observa
variabilidad a nivel mundial y falta estandarizacion de la practica clinica. A menudo
se acepta que las practicas de cuidado de heridas estan influenciadas por varios
factores locales y no solo por la evidencia. La combinacion de habilidades de los
profesionales, las preferencias del profesional asistencial, el comportamiento del

paciente y la duracion de hospitalizacién contribuyen a la variacion de la practica.

Idealmente, la practica clinica deberia basarse en la mejor evidencia disponible,
teniendo en cuenta las preferencias de los pacientes y el contexto local, los

recursos y las habilidades de los profesionales (74).

El cuidado de la herida es fundamental para evitar complicaciones y minimizar el
tiempo para la curacion (70). De hecho, se definen como objetivos de las curas de
la herida la reparacion cutanea, la prevencion de las infecciones, de la disfunciéon y

de la desfiguracién de los tejidos (130).

La mayoria de recomendaciones para las curas de las heridas quirtrgicas estan
orientadas a la prevencién de la ILQ y estan publicadas por diferentes asociaciones

como el CDC (Centres for Disease Control and prevention), el NICE (National
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Institute for Health and Clinical Excellence), la AWMA (Australian Wound
Management Association) o la EWMA (European Wound Management

Association). (Berrios, 2017; NICE, 2008; AWMA, 2011; EWMA, 2005).

Estas recomendaciones se podrian resumir en (91):

Dejar el apdsito intacto durante al menos 48 horas en el periodo

postoperatorio.

e Usar una solucion salina normal estéril para limpiar la herida durante las
primeras 48 horas y pudiéndose usar agua corriente para limpiar la zona de

la herida quirdrgica después de las primeras 48 horas.

e En caso de herida infectada, evitar el uso de eusol (antiséptico a base de cal
clorada y é&cido bdrico) y productos enzimaticos. Utilizar apdsitos

interactivos.

e Evaluar el beneficio y la rentabilidad de los apoésitos.

Otros autores ademas sefialan la importancia de la higiene de manos y del uso

correcto de los guantes limpios y estériles (75).

Finalmente, es necesario realizar un buen registro de las curas realizadas, que
incluya el estado de la piel, el tiempo empleado en la cura o las complicaciones,
entre otros. Al mismo tiempo, recomiendan realizar el registro inmediatamente
después de realizar la cura, para no olvidar ningun aspecto relevante. Un buen

registro facilita un buen seguimiento de la cura (75).

7.1. Tipos de curas

Gillespie en 2009 definié principalmente dos técnicas para la cura de la herida:
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1. Técnica aséptica: todos los materiales utilizados en el procedimiento de la

cura deben ser estériles y cualquier exudado de la herida y sus alrededores
inmediatos debe aislarse del campo de apdsito ya que tiene el potencial para
contaminar la herida y el vendaje. Una mano manipula los objetos estériles y
la otra los no estériles. Las dos manos no deben entrar en contacto entre si
y se utilizan pinzas estériles para manipular las gasas. El concepto de mano

limpia y mano “sucia” emerge del concepto de contaminacion cruzada.

2. Técnica considerando el campo de la herida: se considera la herida y la piel

de alrededor como un microambiente Unico, expuesto y no estéril, solo se
estiman los elementos exdgenos como posibles contaminantes. El exudado
forma parte del campo de la herida, de su microambiente, no se establece

separacion entre limpio y sucio.

En muchas ocasiones es dificil realizar la técnica aséptica. Ademas, hay poca
evidencia sobre esta técnica, mas bien basada en la tradicion del ambito quirurgico,

donde todo debe ser aséptico.

Sin embargo, es la técnica que se ensefia y se publica en los manuales de

enfermeria. Fuera del ambito quirurgico, la técnica aséptica es dificil de aplicar.

En cualquier caso, es importante realizar bien la técnica ya que los errores pueden
producir la contaminacién de la herida. Es importante, ademas, considerar el lavado
de manos antes y después del uso correcto de los guantes. Los guantes no
estériles deben usarse para retirar el apésito. Durante la cura, pueden ser estériles
0 bien no estériles, si estan correctamente almacenados y la herida es no invasiva

(70).
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7.2. Tipos de apositos

Entendemos por apdsito el material que se utiliza para proteger o cubrir una lesion
o herida. Las heridas quirdrgicas se cubren para evitar el sangrado, absorber el
exudado y proporcionar una barrera contra la contaminacién externa (131). No
cubrir la herida quirargica en algunas cirugias puede comportar riesgo de
complicacion de la misma (64), ya que, en ocasiones, las condiciones del paciente
no son 6ptimas para garantizar que la propia piel del paciente cree una barrera
autoprotectora (34). En el caso de la cirugia ortopédica y traumatolégica (COT), no
se recomienda dejar la herida descubierta en los primeros dias del postoperatorio

(84).

Es preciso valorar bien cual es el apoésito ideal para cada caso después de una

cirugia (57).

Las heridas por ATR y ATC son particularmente diferentes a otras heridas
quirdrgicas, dado que pueden ser muy exudativas y, por tanto, el aposito ideal debe
permitir manejar este exudado, manteniendo una barrera para evitar la entrada de
bacterias. Ademas, suele ser una cirugia en personas de edad avanzada y por tanto
con piel fragil y mayor probabilidad de complicaciones (ampollas y otras lesiones).
Tomando estos aspectos en consideracion, el apdsito ideal deberia permitir
visualizar la herida sin necesidad de retirarlo, o bien que se pueda retirar facilmente
sin causar lesiones. También debe permitir libertad de movimiento, especialmente

la flexion de la rodilla (125).

Existe una gran variedad de productos, pero falta evidencia de la efectividad de los

mismos. Es necesario el conocimiento de las caracteristicas de los productos
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disponibles y entender la fisiopatologia del proceso de cura de las heridas (28,59),

para decidir cual es el aposito apropiado y maximizar sus cualidades (57,132).

Existen diferentes formas de clasificar los apoésitos en base al material, la estructura

y las propiedades fisicas. Segun esto, podemos distinguir (133):

Apositos pasivos: aposito con material absorbente en el centro (similar a

gasa), con bordes adhesivos. Permiten la migracion de bacterias en el
interior de la herida. Se caracterizan por tener poca elasticidad y en
presencia de edema de piel aumenta el riesgo de flictenas (4). Estos

apositos no permiten la ducha ya que no son impermeables.

Apdésitos interactivos: fabricados con material estéril de varias capas de fibra

de poliuretano, son elasticos. Estos apdsitos mantienen un medio calido y
hamedo que favorece la curacion de la herida, permiten la transpiracion de
la piel y crean una barrera contra bacterias. Ademas, facilitan la visualizacion
de la herida y de la piel circundante y precisan menos cambios. Este tipo de
apositos son impermeables y, por tanto, posibilitan la ducha. Ademas, son
faciles de retirar y no dejan salir el exceso de exudado. Por todas estas
caracteristicas, resultan comodos para el paciente. Cabe destacar que, si

acumulan mucha humedad, presentan riesgo de maceracion de la herida.

Apésitos activos: disefiados para modificar el medio de la herida y facilitar

recuperacion de los tejidos. Pueden ser de presion negativa, con terapia
larval (apdsitos que contienen larvas), o con agentes antimicrobianos
incorporados. Concretamente, los apdsitos de terapia de presion negativa
(TPN) son apropiados en caso de amputacion en el paciente diabético,

cuando hueso y tendones quedan expuestos, y en heridas traumaticas con
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pérdida de tejido. Realizan presion negativa (hacen vacio) entre 80-150
mmHg. Una de sus principales ventajas es que ayudan a disminuir el edema

y el control del exceso de exudado.

Entre los apésitos habituales que se utilizan en las heridas de ATR y ATC, se

pueden identificar y clasificar su composicion los siguientes (116):

Los apositos tradicionales: tienen una alta capacidad de absorcidn, pero

pueden mantener la herida excesivamente seca. Las fibras de algodon
pueden introducirse en la heriday, al retirarlo, dafiar el tejido de granulacion.
Este tipo de apdsito es muy elegido por los cirujanos por ser el mas

conocido.

Los apositos de film de poliuretano: tienen poca capacidad de absorcion y

precisan ser cambiados con mayor frecuencia. Son impermeables.

Los apositos de hidrofibra: tienen alta capacidad de absorcion lo que

contribuye a mantener integra la piel circundante. Forman una barrera

protectora.

Los apositos hidrocoloides: tienen alta capacidad de absorcidén, crean un

medio humedo e inhiben el crecimiento bacteriano. Estos apositos forman
un gel con el exudado y promueven la formacion del tejido de granulacién
(124). Habitualmente, se utilizan en heridas crénicas, pero en la ultima

década se han usado en algunas heridas quirargicas.

Los apédsitos de espuma: tienen alta capacidad de absorcidon y minimizan el

numero de cambios.

Actualmente, todos estos apdsitos pueden ser preformados y envasados de forma

estéril por unidades. En el caso del tradicional, también se puede realizar con gasas
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estériles de tejido sin tejer y cubrir con esparadrapo de tejido sin tejer recortado a

medida de la herida.

Cabe sefalar que todos los apdsitos tienen “algun” sistema de fijacion o adhesivo.
Se define como adhesivo el producto utilizado para fijar un componente externo a
la piel. La integridad de la piel puede verse afectada por el contacto con estos
productos adhesivos. Ter y colaboradores en 2015 identificaron este problema
como MARSI (adhesive-related skin injury) y lo calificaron como un problema
mayor. Este puede verse agravado con el uso de determinados farmacos como la
insulina y los corticoesteroides, en cirugias prolongadas, si se produce edema de
los tejidos blandos en el postoperatorio, con el uso de determinadas soluciones
desinfectantes y si los apositos son poco flexibles y reducen la movilidad de la zona
donde estan aplicados. Ademas, si el apésito no se aplica o retira correctamente,
los materiales adhesivos pueden deteriorar la barrera de la humedad de la piel
(119), erosionar la piel, aumentar el dolor y el tamafio de la herida, y retrasar la
curacion, impactando la calidad de vida del paciente. Por otro lado, estas lesiones

pueden aumentar los costes en una media de 21,96 USD/ por incidente (120).

Otra cuestion por resolver es cuanto tiempo debe permanecer el apdsito sobre la
herida y cada cuanto debe ser cambiado (134). Clarke y colaboradores proponen
los cambios cuando el apdsito esta saturado hasta la mitad de su superficie (3).
Dobbelaere y colaboradores realizaron un estudio comparativo de apésitos en 2015
y detectaron que el apdsito convencional requeria cambios mas frecuentes que los

apositos preformados (128).
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7.3. Duchay herida quirurgica

En la guia de consenso internacional, se recomienda abstenerse de mojar la
incision en las primeras 48h. En cambio, el bafio por inmersion presenta mas

controversia (55) y no se recomienda hasta la cicatrizacion completa.

Algunos cirujanos no recomiendan la ducha hasta la retirada de grapas. Sin
embargo, parece que, utilizando apésitos impermeables al agua, se podria realizar
la ducha y se mejoraria la satisfaccion del paciente a la vez que se favorece el

proceso de rehabilitacion fast track (131).

En nuestro centro no existe unanimidad sobre el tema de la ducha, pero en general
se recomienda esperar las 48h y, si no se dispone de apdsito impermeable, realizar

higiene parcial hasta la retirada de grapas.

En un estudio realizado por Hsieh, sobre la ducha en el postoperatorio de pacientes
intervenidos de cirugia general y el riesgo de infeccion, se observé que la infeccion
superficial de la herida fue de un 1,8% entre los pacientes que se ducharony de un
2,7% en el grupo que no se ducharon durante el postoperatorio. Los autores
concluyeron que la ducha no aumenta el riesgo de infeccion y destacaron que la

ducha aumenta la satisfaccion del paciente (135).

Concretamente en cirugia ortopédica, en cirugia de pie y tobillo, Feilmeier y
colaboradores en 2014 realizaron un estudio observacional sobre la relacion entre
la ducha y la infeccion superficial, concluyendo que esta no aumenta la infeccién
(136). Particularmente, sobre la ducha en ATR, Yu y colaboradores realizaron un
estudio aleatorizado con dos grupos con ducha postoperatoria a los dos dias y el
otro grupo a los 14 dias. No encontraron diferencias en cuanto a los gérmenes

colonizados en la piel perilesional de la piel y los pacientes mostraron preferencia
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por la ducha a los dos dias. Tampoco se observaron diferencias entre usar agua

del grifo o suero estéril para la limpieza de la herida (137).

7.4. Evaluacion de la herida

Es importante que los profesionales de salud sepan llevar a cabo una valoracion
global de la herida (72). Algunos autores han creado herramientas para la
valoracién de las heridas, como Baranoski y Ayello en 2005, que detallan todos los
aspectos que se deben considerar, pero estan centrados en heridas por presion o
neuropaticas, proponen un acrostico (ASSESMENT) para la evaluacion rapida y

completa de las heridas que incluye los siguientes parametros:

A= “Anatomic”: se valora localizacién anatémica y tiempo de duracién desde que

se detecta la herida.

S= “Size”:. se valora el tamafio (longitud, anchura y profundidad), la forma, la

evolucion y la etiologia.

S= “Sinusal’: se valora la presencia de senos. El seno es una tunelizacion o canal
gue se extiende bajo la herida; puede crearse un espacio para tejido muerto y/o

abscesos. Se puede describir su desarrollo segun el sentido de las agujas del reloj.

E= “Exudado”: se valora la presencia de exudado (ninguno, pequefio, moderado,
grande), su color (seroso, serohematico, sanguinolento) y consistencia (acuosa,

densa, purulenta).

S=" Sepsis”: se valora la presencia de infeccién local o sistémica. Los indicadores
de infeccion sistémica son la fiebre y el recuento de leucocitos. Se valoran los
signos y sintomas (eritema, calor, exudado purulento, drenaje, induracion, dolor...).

Se puede obtener frotis, en algunos casos biopsia.
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S= “Surrounding skin” (piel circundante): se valora el estado de la piel periférica,
para detectar posibles alergias al adhesivo, presencia de ampollas, maceracion o
erosion, palpar la piel para detectar si existe induracion o fluctuacion del tejido (si

se deprime y el tejido no es sélido, puede contener liquido).

M= “Maceracién”. Se valora la presencia de masa blanquecina de la piel

circundante; puede producirse cuando el apésito no absorbe bien.

E= “Edges” (bordes): se valora el aspecto de los bordes de la herida, donde se
produce la epitelizacion. Se debe observar si hay: inflamacion, bordes azulados,

tejido gangrenoso, y documentar el tanto por ciento de tejido en epitelizacion.

N= “Necrotico”: se describe el tejido necrético. El tejido desvitalizado puede ser
amarillo, gris, marrén y negro. El tejido negro o marrén es una escara y frenan la
cicatrizacion. Se debe establecer el porcentaje de la presencia de tejido fibroso y/

o0 de escaras.

T= “Tissue bed”. (lecho de la lesion). Se describir el color del tejido en esta zona

(rosa palido, rosado, rojo, amarillo, negro).

S= “Status, estado™ se describe de forma global el estado de la herida y las

intervenciones realizadas (138).

Otros autores se han centrado mas en la valoracion estética de la herida. Asi,
Singer y colaboradores elaboraron y validaron la Escala de evaluacién de cicatrices
de Stony Brook, para laceraciones y cicatrices quirargicas (130). En la cirugia de
ATR y ATC se han utilizado otras escalas de valoracion de la herida, como, por
ejemplo, la Escala Hollander Wound Evalutation Score. Esta escala evallua: bordes,
irregularidades de contorno, presencia de escaras > 2 mm, inversion, inflamacion

y apariencia estética (139).
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Introduccion

En cualquier caso, estas evaluaciones se consideran cruciales para detectar y
tratar las complicaciones de la herida a fin de que no conlleven consecuencias mas

graves como la infeccion de localizacion profunda (19).

Concretamente, en la evaluacioén de las artroplastias, Vince (2006) recomienda una
distincion estricta entre la cicatrizacion lenta pero herida no infectada, infeccion

superficial de sitio quirtrgico e infecciones profundas (84).

7.5. Tratamiento de las complicaciones de la herida

El tratamiento de las complicaciones de la herida es un tema complejo en el que

convergen diferentes circunstancias, que se representan en la figura 4:

Figura 4. Factores que convergen en el manejo de las complicaciones de la herida.
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Por un lado, hay una amplia variabilidad clinica en el tratamiento de las
complicaciones de la herida (105,126), no siempre existen protocolos especificos

y, en caso de haberlos no siempre se siguen (126).

Por otro lado, hay una gran diversidad de productos y se produce una tension entre
las restricciones econdmicas y la accesibilidad a los productos. Hasta antes de la
pandemia por COVID-19, los proveedores de productos tenian acceso abierto a las
instalaciones y ofrecian muestras de sus productos para ser probados, en
ocasiones sin que existiera un control por parte de las instituciones sanitarias. Pero
la disponibilidad de materiales habituales se decide mediante concurso publico bajo
criterios técnicos y econdmicos; y también existe una tension entre los recursos
economicos destinados a la sanidad y los costes que la industria farmacéutica

impone a sus productos.

Ademas, se comenta que el manejo debe ser multidisciplinar, pero en muchas
ocasiones las decisiones sobre la cura las realiza enfermeria en el momento de la
cura, segun el estado de la herida y el material de que dispone “in situ”. Ademas,
algunos tratamientos se perciben como buenos y se utilizan sin tener evidencia

cientifica (59,140).

Sin embargo, cabe destacar la importancia del manejo de las complicaciones de la

herida ya que suponen un coste del 4% de los costes del sistema de salud (74).
7.5.1. Recogidade muestras

La recogida aséptica de muestras consiste en la toma de una muestra de fluido de
la herida para su posterior andlisis microbioldgico en laboratorio (141). Se

recomienda la recogida de muestras en los casos en que existe exudado
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persistente, maloliente o con mal aspecto, en caso de fiebre y de dolor y

tumefaccion de la herida.

Se pueden tomar muestras por friccion de la herida mediante hisopos (swab) frotis
0 por puncién si se extrae una muestra del liquido intraarticular. La recogida se
debe realizar evitando la contaminacion de las mismas, ya que podria generar
falsos positivos (142); Osei y colaboradores desaconsejan la recogida temprana de
muestras para cultivo mediante hisopos, porque pueden estar contaminadas por la
microbiota cutdnea propia del sujeto (55,104). Aunque se utilizan en casos de
sospecha de infeccidon superficial de la herida, se considera que las muestras de
frotis de la herida son una técnica de bajo o nulo valor diagnéstico; por ello, se
recomienda la recogida de muestras profundas mediante puncion y aspiracion de
liquido articular y confirmar o descartar la IAP. La aspiracion por puncion de liquido
articular puede dar informaciéon mas precisa de la presencia de microorganismos

(104).

En algunos casos, si se sospecha infeccion, ademas de estos cultivos, se puede
realizar la determinacion sanguinea de algunos parametros que pueden ayudar al
diagnostico, como la VSG (velocidad de sedimentacion globular), la PCR (proteina

C reactiva) o el Dimero D (143).

7.5.2. Tratamiento dirigido

Para determinadas complicaciones, los expertos recomiendan el uso de productos

especificos:

e Apoésitos impregnados en alginato, con gran capacidad de absorcion y por
tanto se pueden utilizar en heridas quirargicas extremadamente exudativas.

Estos productos se derivan de algas marinas y son polisacaridos iénicos
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(122). Elaborados en laminas a partir de la sal de calcio de acido alginico
(144), forman un gel en contacto con los fluidos de la herida (59). Deben
utilizarse con precaucién, ya que pueden adherirse a la piel; por este motivo

se recomienda retirar con suero fisioldgico estéril (145).

Los apésitos impregnados con iones de plata pueden prevenir el crecimiento
microbiano (80). Los iones de plata bloquean el metabolismo energético de
las bacterias a nivel de la transmembrana (146), lo cual produce una
reduccion de la accion bactericida de la infeccion, de modo que disminuyen
el riesgo de ILQ y de infeccidn articular periprotésica entre 1,25y 7,5 veces
(80). Su uso es habitual en heridas que cierran por segunda intencion (147).
Faltan estudios de coste-efectividad para que se puedan aplicar
sistematicamente en todos los pacientes intervenidos de ATR y ATC (55,87).
Recientemente, Toppo y colaboradores han publicado un estudio de analisis
de equilibrio econémico para ver su rentabilidad si se utilizaran para todos
los pacientes de ATR y ATC. Proponen una ecuacion para evaluar si su uso
es coste-efectivo. Este estudio se llevo a cabo teniendo en cuenta los costes
en el sistema de salud de EUA (Medicare y Medicaid) por lo que, para
evaluar el coste-eficacia en nuestro contexto, serian necesarias
investigaciones que consideran las caracteristicas del sistema de salud

nacional de nuestro contexto (80).

Vendaje de Jones: se coloca sobre el apdsito en casos de sangrado
abundante a los sujetos intervenidos de ATR. En algunos centros, se utiliza
sistematicamente durante las primeras 24h después de la intervencion de
ATR. Consiste en un vendaje circular usando venda de crep que se coloca

sobre una espesa capa de algodén. En principio, tiene un efecto antiedema,
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limita la inflamacion, su comprensién homogénea facilita la reabsorcion de
liguidos, ayuda a controlar el dolor y promueve la fijacion ésea y la
inmovilizacién de la extremidad (34,148). A menudo se usa el vendaje
modificado con menos espesor de algoddn, reduciéndose el tamafio final
resultando mas comodo, mejor tolerado por el paciente y econémico. Existe
cierta controversia con su uso pues puede producir algunas complicaciones
como paralisis peroneal, Ulceras por presion, hematomas y ampollas(149).
Recientemente, Matthews y colaboradores realizaron un ensayo clinico
aleatorizado unicéntrico de dos brazos de tratamiento, en el que no
encontraron ninguna diferencia estadisticamente significativa entre aplicar o
no el vendaje en cuanto al nivel de dolor, movilidad (medida con ROM) y
circunferencia de la extremidad. Concluyeron que no beneficia ni perjudica
al paciente (150). Aun asi, en determinados casos se sigue usando. Con la
puesta en marcha en muchos centros de las trayectorias fast track, este tipo
de vendaje esta casi en desuso porque disminuye la movilidad temprana
articular y enlentece el proceso de recuperacion. Si se coloca, se retira a las

seis horas de acabar la cirugia.

e (Gasas siliconadas: evitan la adherencia traumatica a la herida en caso de

erosion o flictenas.
e Tiras de sutura de papel: para reforzar la sutura quirdrgica.
e Pomadas: epitelizantes, con antibiotico, con corticoides.

Ademas de estos tratamientos, en algunos casos de exudado persistente, se
recomienda reposo, ingreso hospitalario, analiticas de sangre para control de los

parametros inflamatorios o tratamiento antibiético (126).
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Si se sospecha que hay infeccion de la herida, se recomienda que el tratamiento
antibidtico se realice solo si se dispone de cultivo positivo confirmado (84). El
tratamiento antibiético tiene que ser siempre dirigido en base a los resultados de
muestras de cultivos fiables (obtenidas por aspiracion de liquido articular o
muestras en quir6fano). Si se inicia ATB antes de obtener resultados, puede

enmascarar la presencia de gérmenes.

8. Justificacion del estudio

Con una perspectiva histérica, desde la antigiiedad, el tratamiento de las
complicaciones de las heridas cutaneas ha recibido diversos tratamientos a partir
de la naturopatia (empleo de hierbas medicinales). Diversas civilizaciones han
desarrollado sus propias medicinas a base de hierbas y las heridas se cubrian con
hojas. En la India, por ejemplo, la circuma, los productos de la planta de miel e

hibisco se utilizaban para mejorar la cicatrizacion de heridas (151).

En 1880 se popularizo el apésito Gamgee, con un nucleo absorbente de algodon,
entre dos gasas de algodon absorbente. Inventado por el clinico Joseph Sampson
Gamgee en el afio 1880, quien fue capaz de eliminar la cera natural del algodon

(que es hidréfoba), blanquearlo y conseguir que fuera mas absorbente (121).

En el siglo XIX se introdujo una importante mejora en el cuidado de las heridas,
mediante el lavado de manos previo. Durante el siglo XX se han desarrollado

diferentes materiales para todo tipo de heridas (151).

A lo largo de los ultimos 25 afios se han desarrollado nuevos apositos a los cuales

se les ha atribuido diferentes ventajas, como la mayor rapidez en la cura de la
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herida, menos dolor o que permiten el desbridamiento autolitico (proceso natural

de eliminacion de tejido inerte) (58).

A pesar de este gran desarrollo de nuevos apdésitos, no siempre se han aplicado
en la practica asistencial, y en concreto en la especialidad de cirugia (58). Existe
poca bibliografia que compare las ventajas y los resultados de estos nuevos
apositos con los convencionales (152). Asi, existe una gran cantidad de apdsitos
en el mercado, pero no se ha demostrado cual es el ideal para evitar la infeccion,
favorecer la epitelizacién, proteger la incision, absorber el exudado y minimizar los

efectos antiestéticos (153).

De hecho, Mane y colaboradores apuntan que, dada la gran variedad de materiales
y apositos para la cura de heridas, es practicamente imposible realizar investigacion

comparativa de todos ellos en cuanto a la cicatrizacion de la herida (151).

En la revision de la bibliografia no se ha encontrado un estudio metodolégicamente
similar al que se propone y que no haya sido promovido por la industria
farmacéutica. En 2017 se publicé una revision sistematica de Sharma vy
colaboradores, donde se recogieron 12 ensayos clinicos en los que se comparaban
diferentes tipos de apdsitos en cirugia de ATR y ATC, en la que defendian que los
estudios disponibles sugieren que los nuevos apdsitos podrian ser mejores en
términos de disminucion de las complicaciones de la herida quirdrgica, asi como de
la infeccion periprotésica de la articulacidon. Ademas, concluyen que existe una gran
variabilidad clinica y de manufacturacion de los productos. Recomendaron que
futuras investigaciones deberian mejorar los métodos estadisticos, incluyendo

todas las variables, con disefios metodolégicamente adecuados (154).
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En el siglo XXI, a pesar de algunos de los beneficios potenciales que pueden
aportar los nuevos apd@sitos, aun existen profesionales asistenciales que se
decantan por los apdsitos convencionales; especialmente, algunos autores
mantienen que entre los cirujanos su practica habitual no se ha visto influenciada
por el desarrollo de nuevos apésitos (58). Algunos autores apuntan que la evolucion
constante de los productos para heridas ha contribuido a la complejidad en el
manejo de heridas quirargicas, y que los profesionales pueden ser influenciados
por la promocidn que de ellos realiza la industria farmacéutica. Muchas veces la
eleccion del apésito puede estar basada en el conocimiento de los profesionales
sobre tratamientos para el cuidado de heridas; sin embargo, en ocasiones, puede
darse casos en los que la tradicion tiene un papel predominante respecto a la
practica basada en la evidencia lo cual condicionar la eleccion del aposito mas
adecuado a cada circunstancia (140). El uso de aposito para cubrir la herida se
considera imprescindible para evitar la infeccion y otras complicaciones en las
artroplastias de rodilla y cadera. Sin embargo, el manejo de los apdsitos es un area
a la que se le dedica poca importancia desde las politicas sanitarias, con mucha
variabilidad clinica y es probable que las complicaciones relacionadas con su uso

estén a menudo poco documentadas (131).

Habitualmente, en nuestro contexto sanitario, la cura de la herida es
responsabilidad de enfermeria y, por tanto, en la mayoria de casos, la enfermera
es quien primero valora la herida después de la cirugia y quien tiene que decidir
gué aposito coloca (115); solo se consulta al cirujano cuando se presentan
complicaciones. Como resultado, estos no estan entrenados ni conocen bien los
productos. Como consecuencia, a menudo el criterio de eleccion es subjetivo (155).

Muchas veces se toman decisiones que no estan basadas en la evidencia cientifica,
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sino mas bien en base a la disponibilidad local de productos, el conocimiento de
los diferentes productos y a su precio (156), o en base a las politicas locales del
centro asistencial (157). Algunos autores describen que, en algunos contextos y
determinadas especialidades, los apositos se eligen al finalizar la cirugia, segun las

preferencias de los cirujanos (116).

El tipo de apésito se deberia decidir segun: estado de la piel colindante (grado
hidratacion), nivel exudado, lugar de la herida, sensibilidad de la piel o alergias

previas.

En la bibliografia se describe que las caracteristicas del aposito ideal deben
mantener la humedad, retener el exceso de exudado, favorecer el aislamiento
térmico, permitir una buena oxigenacion de tejido, ser impermeable al agua y las
bacterias, no ser toxico, no desengancharse, ser confortable y facilitar el
movimiento (59,115,158). Otros factores a considerar son el tiempo de cura y la
frecuencia de cambio que precisan (59). Ademas de todo lo anterior, otros autores
consideran también aspectos como la estética, la transparencia para visualizar la
herida, que sea apto para todo tipo de sutura y que facilite la cicatrizacion (45). Por
otro lado, también se debe considerar el dolor en la retirada del apésito. En 2004,
Meaume y colaboradores realizaron un estudio en el que identificaron que un 70%
de las enfermeras consideran que el dolor en la retirada es uno de los problemas
relevantes al realizar la cura. En este mismo estudio, los pacientes con heridas
quirargicas refirieron un dolor intenso en un 56% en la retirada del apdsito (156).
Finalmente, algunos autores como Michelin y colaboradores también apuntan a la
extensibilidad (para una buena movilidad); y Mane y colaboradores agregan que

sea eficiente ademas de asequible para todos los pacientes (131,151).
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Segun Gillespie y colaboradores, el cuidado de las heridas supone un 4% del coste
de Salud en general en UK y va en aumento(159). En el caso concreto de ATR y
ATC, se estima que el coste en apositos de una cirugia de protesis total de cadera
es del 0,02% del total (132), siendo mucho mas elevado el gasto en casos de

infeccién y otras complicaciones de la herida quirurgica.

Basar este cuidado en la mejor evidencia cientifica y tomar las decisiones clinicas
adecuadas para el cuidado de la herida es un elemento crucial. La toma de
decisiones clinicas puede estar influenciada por: ambiente, disponibilidad a la
tecnologia para estar al dia, relaciones interpersonales, experiencia y pericia de los

profesionales, conocimientos previos, investigacion, sentido comun (159).

Segun el Real decreto 1591/2009, los apdésitos son productos sanitarios. Este real
decreto indica que un producto sanitario es cualquier instrumento, dispositivo,
equipo, programa informatico, material u otro articulo, utilizado solo o en
combinacion, incluidos los programas informaticos destinados por el fabricante a
finalidades especificas de diagndstico y/o terapia y que intervengan en su buen
funcionamiento, destinado por el fabricante a ser utilizado en seres humanos con

fines de:
1. Diagnéstico, prevencion, control, tratamiento o alivio de una enfermedad.

2. Diagnastico, control, tratamiento, alivio o compensaciéon de una lesion o una

deficiencia

3. Investigacion, sustitucion o modificacion de la anatomia o de un proceso
fisiologico.

4. Regulacion de la concepcidn y que no ejerza la accion principal que se desee

obtener en el interior 0o en la superficie del cuerpo humano por medios
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farmacolégicos, inmunolégicos ni metabdlicos, pero a cuya funciéon puedan

contribuir tales medios.

Los apésitos pertenecen ala clase | de productos sanitarios, que se consideran los

de menor riesgo.

De acuerdo con la legislacion vigente en Espafia y en la Union Europea, los
productos sanitarios deben cumplir unos requisitos para poder estar disponibles en
el mercado. Sin embargo, en comparacion con los medicamentos los
requerimientos son mucho menores y la normativa va dirigida especialmente a
asegurar el cumplimiento de las especificaciones del producto y la seguridad en su

uso.

Por este motivo, a menudo la utilizacion de estos productos se realiza sin una
evidencia sélida de sus beneficios, especialmente respecto a otras opciones que
suelen ser mas baratas, como es el ejemplo del apdsito tradicional. La realizacion
de investigacion independiente que aporte informacion sobre qué producto es mas

adecuado utilizar es esencial para ayudar en las decisiones clinicas.

Actualmente, en nuestro centro, después de una cirugia ortopédica se coloca un
aposito tradicional oclusivo de gasas estériles y esparadrapo de tejido sin tejer
hipoalergénico. En muchos casos se observa la aparicion de flictenas causadas por
el uso de estos apdsitos convencionales (4), lo cual aumenta el riesgo de infeccion,
el coste final del procedimiento y el dolor que padece el paciente. Estd demostrado
gue el uso de apdsitos no elasticos aumenta la probabilidad de que se produzcan
alteraciones en la integridad de la piel, como puede ser eritema, erosion, flictenas,
maceracion entre otras. De todas estas, la mas frecuentemente comentada en la

bibliografia es la presencia de flictenas, que aparecen en un 14% con el apdsito
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tradicional frente un 9% en un aposito elastico segun Jester y colaboradores, en
2000 (106); otros autores recogen datos diferentes como Koval y colaboradores,
en 2003, que describen su aparicion en un 41% de pacientes con apdsito no
elastico frente al 10% de pacientes con aposito elastico (113). La aparicion de
flictenas tiene relacion con la capacidad de los apositos de absorber la tension de
la piel. Asi, Dillon y colaboradores (2007) demuestran la mayor capacidad de los
apositos elasticos para absorber la tensién de la piel, 25% respecto al 5% de los
apositos no elasticos (106,113,118). Las flictenas producen, ademéas de dolor,
maceracion de la piel y pueden provocar infeccion; reducen la movilizacion (con el
consiguiente retraso en la recuperacion) y aumentan la estancia hospitalaria. La
correcta eleccion del apésito quirdrgico es el factor mas importante para evitar la
aparicion de flictenas. Por todo lo expuesto anteriormente, es necesario evaluar si
los nuevos apositos ofrecen ventajas respecto al apésito convencional y establecer

un protocolo de curas para las cirugias de ATR y ATC.

El presente estudio nos permitira comparar diferentes apdésitos con el apésito
convencional en cuanto a las complicaciones de la herida quirdrgica en la cirugia
fast track de ATR y ATC, y determinar si existen diferencias dependiendo de las
caracteristicas del paciente o del tipo de cirugia. Asi mismo, obtendremos
informacion respecto al grado de satisfaccion percibido por el paciente segun el tipo

de apésito utilizado.

Los resultados de este estudio contribuiran a la mejora de la cura de las heridas en
este tipo de cirugia, unificando criterios en todo el personal de enfermeria,
minimizando asi complicaciones y mejorando la calidad de la asistencia. Unificar
los criterios de cura, elaborando guias clinicas de practica clinica que todos los

profesionales conozcan y a las que tengan accesibilidad, puede ser de gran
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importancia dado que hay autores que apuntan que hasta el 50% de las enfermeras
desconocen las guias de practica clinica para prevenir la infeccion de localizacién

quirargica (ILQ) y que estan basadas en la evidencia (160).
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HIPOTESIS Y OBJETIVOS

1. Hipotesis

Cualquiera de los 4 apositos preformados estudiados preservard la integridad de la

piel mejor que el apdsito convencional.

2. Objetivos

2.1. Objetivo principal:

Comparar 4 tipos de apositos preformados con el apdsito convencional de tejido

sin tejer con las gasas en cuanto a preservacion de la integridad de la piel.

2.2. Objetivos secundarios:

1. Comparar el porcentaje de pacientes con aparicion de flictenas, eritema,
maceracion, dehiscencia, erosion, tumefaccion, exudado y signos de
infeccion superficial en cualquiera de las curas entre los diferentes apositos

estudiados.

2. Comparar la capacidad de absorcion de los diferentes apoésitos mediante el

tiempo transcurrido hasta la primera cura.
3. Comparar el numero de cambios de apésitos necesarios durante el ingreso.

4. Comparar la satisfaccion de los profesionales de enfermeria en cuanto a
facilidad de aplicacién, retirada y valoracion global mediante escala ad hoc

de O ab.
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5. Comparacion de la intensidad del dolor por parte del paciente (mediante una

escala numérica 0-10).

6. Comparacion de la satisfaccion del paciente en cuanto a limitacion de
movilidad, comodidad para la higiene, vestirse/desvestirse sentarse y dormir
confortablemente, y valoracion global del paciente mediante escala ad hoc

de 0 ab.
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METODOS

1. Disefo del estudio

Con el fin de confirmar la hipétesis planteada, se disefid un ensayo clinico
aleatorizado, abierto, comparativo y unicéntrico para comparar 4 apositos
preformados con el apdsito convencional, en cuanto a la preservacion de la

integridad de la piel de la herida quirdrgica de ATR o ATC.

Los pacientes fueron identificados en la programacion de visitas de enfermeria de
consultas externas (CCEE) de Cirugia Ortopédica y Traumatologia (COT). En esta
visita prequirurgica se les informaba sobre el proyecto y, si aceptaban participar en
el estudio, se procedia a la firma del consentimiento informado. En esta misma
visita, los pacientes se asignaron de forma aleatoria a recibir uno de los 5 apdsitos

del estudio:

e GRUPO 1: aposito convencional (esparadrapo de tejido sin tejer) y gasa

estéril hidréfila de tejido sin tejer.
e GRUPO 2: Aquacel Surgical® (ConvaTec).
e GRUPO 3: Mepilex Border Post-Op® (Mdalnlycke).
e GRUPO 4: Opsite Post-Op Visible® (Smith & Nephew).

e GRUPO 5: UrgoTul Absorb Border® (Urgo).
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2. Sujetos de estudio

Se incluyeron en el estudio pacientes que iban a ser intervenidos de forma electiva
para la colocacién de una prétesis total de cadera o de rodilla y que cumplian todos

los criterios de inclusién y ninguno de los de exclusion.

La tabla siguiente muestra los criterios de inclusion y exclusion del estudio:

Tabla 6. Criterios de inclusion y exclusion

Criterios de inclusiéon Criterios de exclusion

- Mayores de 18 afios.
- Pacientes que iban a ser operados de - Pacientes con piel dafiada.

ATR o ATC primarias en circuito fast : . .
- Pacientes sin capacidad para el

track. autocuidado o sin cuidador.

- Pacientes que dieron su consentimiento . :
- Pacientes incapaces de dar su

informado a participar en el estudio. _ . .
consentimiento informado libremente.

- Pacientes con capacidad cognitiva Capacidad cognitiva inadecuada.

adecuada para comprender la . o
- Pacientes alérgicos al esparadrapo.

informacion sobre el estudio y dar su : . L
- Pacientes sometidos a cirugia no fast

consentimiento y para poder responder track.

a los cuestionarios de satisfaccion ad
hoc.

*ATC: prétesis total de cadera; ATR: protesis total de rodilla.

3. Asignacion aleatoria

Se confecciono una lista de asignacion aleatoria en bloques (tamafio de bloque 20)
con el programa WinPepi, médulo etcétera, version 3.26 (Abramson JH.2011). Se
prepararon unos sobres individuales numerados (codigo de aleatorizacion) que
contenian la informacién correspondiente al tratamiento asignado. Los sobres
permanecieron sellados hasta el momento de la asignacion del tratamiento. La lista

de aleatorizacion que indicaba el brazo de tratamiento asignado a cada codigo se
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mantuvo cerrada y custodiada hasta el final del estudio. A cada paciente se le
asignaba el sobre individual con el cédigo méas bajo disponible y, una vez asignado,
se procedia a abrir el sobre. En la hoja interior se anotaba la fecha de asignacion y
se identificaba al investigador/a que habia realizado la asignacion, y, una vez
identificado el tratamiento a administrar, se volvié a guardar la hoja en el sobre

correspondiente, que pasaba a formar parte del archivo del estudio.

Dado que los apésitos son materialmente diferentes y visibles tanto para el sujeto

como para los profesionales, fue imposible realizar un estudio ciego.

4. Descripcion de las intervenciones del estudio

Los apdsitos a los que se asigno a los pacientes se describen a continuacion.
GRUPO 1: esparadrapo de tejido sin tejer y gasa estéril hidroéfila de tejido sin tejer.

GRUPO 2: Aguacel Surgical® (Convatec). Se trata de un apdsito con almohadilla
central de fibras de carboximetilcelulosa sédica (con capacidad de absorcién del
débito que al contacto con el tejido se transforma en un gel que mantiene hiimedo
el lecho de la herida, favoreciendo la cicatrizacion); cubierta en la parte superior por
un film de poliuretano (que actia de barrera viral y bacteriana previniendo la
infeccion y evita fugas de exudado). La capa inferior en contacto con la piel es de
hidrocoloide, que favorece la adherencia a la vez que permite la retirada
atraumatica del apésito y evita lesionar la piel perilesional. Es impermeable y

flexible.

GRUPO 3: Mepilex Border Post-Op® (Moélnlycke). Se trata de un apadsito con triple
capa: espuma de poliuretano, fibras superabsorbentes y capa de tejido sin tejer que

favorecen la retencion del débito; posee un film de poliuretano transpirable e
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impermeable que actua de barrera. Sella el borde la herida, no se adhiere al lecho

de la herida.

GRUPO 4: Opsite Post-Op Visible® (Smith & Nephew). Se trata de un apdésito
impermeable transparente con barrera bacteriana y almohadilla absorbente. Su
estructura de espuma en red permite la visualizacion de la herida sin ser retirado.
Tiene una alta tasa de transmision de vapor de humedad, y recomiendan no usarse

bajo vendajes.

GRUPO 5: UrgoTul Absorb Border® (Urgo). Se trata de un apdésito de capa micro
adherente lipido coloide combinada con compresa de espuma de poliuretano
absorbente; con borde adhesivo siliconado y capa exterior resistente al agua y
transpirable. En contacto con el exudado se gelifica y mantiene un medio himedo
y favorece la cicatrizacion. Su capacidad absorbente previene la maceracion de la

piel perilesional.

Todos los apdsitos preformados tenian una medida similar.

5. Procedimientos del estudio

El dia de laintervencidn se procedi6 a la colocacion del primer apésito en quirdfano.
Una vez el sujeto estaba en planta, el aposito no se cambid, a no ser que estuviera
despegado o el débito traspasara completamente el apdésito. Si se daba esta
circunstancia, se realizaba la cura con el mismo tipo de apdsito y se registraba la
incidencia en la hoja de recogida de datos. El apésito se retiraba definitivamente

en consulta externa cuando se realizaba la retirada de grapas de la herida.

No se establecid, segun el protocolo del estudio, en qué momento temporal se

llevaban a cabo las valoraciones, ya que las curas se realizaban siguiendo la
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Métodos

practica clinica habitual y las necesidades del paciente. Se recogi6 la fecha y hora
de la cura y las valoraciones. De forma orientativa, los pacientes permanecian 2
horas en la URPA antes de pasar a la unidad de hospitalizacion, donde
permanecian hasta el alta 48 horas. Las curas en consultas externas se realizaban
normalmente 5 dias después del alta y la retirada de grapas era entre 5y 10 dias

mas tarde, como ultimo control (ver tabla 7).

Tabla 7. Procedimientos del estudio

Evaluacion 1 2 3 4 5
Cura de herida

quirdrgica y Visita final
registro de retirada
formulario de grapas.
curas.

Inclusion en
el estudio y
obtencién
del CI.

CCEE

Colocacion
aposito.
QUIROFANO Registro en
formulario de
quiréfano.

Valoracion
estado del
aposito. Cura
de herida
quirdrgica si
precisay
registro
formulario
curas.
Valoracion
estado del
aposito. Cura
UNIDAD de herida
HOSPITAL quirdrgica si
precisa y
o registro
formulario
curas.
*CCEE: consultas externas; Cl: consentimiento informado; URPA: unidad de recuperacion
postanestésica; COT: cirugia ortopédica y traumatoldgica.
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6. Variables del estudio

6.1. Variable Principal

Porcentaje de pacientes con integridad de la piel, entendida como ausencia de
cualquier alteracion de la piel (flictenas, erosion, eritema, maceracion, tumefaccion,
dehiscencia de la herida o exudado purulento) en la zona de la herida quirdrgica en
cualquiera de las curas en cura en unidad de hospitalizacién (sélo si precisaba),
cura de primera retirada de grapas o cura para retirada total de grapas, en consulta
externa. Es una variable compuesta que recoge la presencia o no de cada uno de

los items mencionados.

6.2. Variables Secundarias

e Porcentaje de pacientes con: flictenas, eritema, aspecto piel circundante,

exudado y signos de infeccion superficial en cualquiera de las curas.

e Tiempo transcurrido hasta la primera cura, medido en dias desde el dia de

la intervencion (variable cuantitativa continua).

e Numero de cambios de apésitos realizados durante el ingreso (variable

cuantitativa discreta).

e Variables de valoracion de los profesionales: se muestran en la tabla 8. Para
estas valoraciones se utilizé un cuestionario ad-hoc, basado en el estudio
realizado por Springer y colaboradores, con una escala de puntuacién de 0-
5 (161). También se registraba el tiempo dedicado a la cura (variable
cuantitativa continua) y se disponia de un campo abierto para registrar el

tratamiento de las complicaciones en caso de que fuera necesario.
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Métodos

Tabla 8. Descripcion de la valoracion de los apdsitos por parte de los
profesionales

Variable Tipo de variable Escala de medicion

0 No aplica

1 Muy dificil de aplicar
Facilidad de aplicacion del apésito [eVElIEEReICiE 2 Dificil de aplicar

3 Ni dificil ni facil de aplicar
4 Facil de aplicar

5 Muy facil de aplicar

0 No aplica

1 Muy dificil de retirar
Facilidad de retirada del apdsito cualitativa ordinal 2 Diffel de refirar

3 Ni dificil ni facil de retirar
4 F&cil de retirar

5 Muy féacil de retirar

0 No aplica

1 Muy poco adecuado

2 Algo adecuado

3 Adecuado

4 Bastante adecuado

Valoracion global del apdésito cualitativa ordinal

5 Muy adecuado

e Valoracion de los pacientes: en la valoraciéon de la satisfaccion de los
pacientes se consideraron: Intensidad del dolor en la retirada del apdsito,
utilizando una escala 0 a 10, segun escala analdgica del dolor (variable
cualitativa ordinal). También se les pregunt6 sobre los siguientes aspectos
relacionados con el apdsito: movilidad, comodidad para la higiene,
comodidad para sentarse, comodidad para vestirse y desvestirse, descansar
confortablemente. Finalmente, se les pidid una valoracion global del apdsito
en una escala ad hoc de valoraciéon mediante escala ad hoc de 0 a 5, ver

tabla 9.
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Métodos

Tabla 9. Descripcion de la valoracion de los apésitos por parte de los sujetos

Variable Tipo de variable Escala de medicién

0 No aplica

1 Muy poca movilidad

2 Algo de movilidad

3 Bastante movilidad

4 Movilidad cas normal

5 Movilidad normal

0 No aplica

1 Muy incomodo para la higiene

2 Bastante incomodo para la higiene

3 Algo incémodo para la higiene

4 Bastante comodo para la higiene

5 Muy comodo para la higiene

0 No aplica

1 Muy incomodo para sentarse/ levantarse

2 Bastante incomodo para sentarse/ levantarse

3 Algo incémodo para sentarse/ levantarse

4 Bastante Comodo para sentarse/ levantarse

5 Muy cémodo para sentarse/ levantarse

0 No aplica

1 Muy Incémodo para vestirse/desvestirse

Com_odidad para cualitativa ordinal 2 Basta_lnte’ incomodo para yestirse/desyestirse

vestirse/desvestirse 3 Algo incédmodo para vestirse/desvestirse

4 Bastante comodo para vestirse/desvestirse

5 Muy cémodo para vestirse/desvestirse

0 No aplica

1 Muy Incémodo para dormir / descansar

Dormir / descansar o : 2 Bastante incomodo para dormir / descansar
cualitativa ordinal o .

confortable 3 Algo incémodo para dormir / descansar

4 Bastante comodo para dormir / descansar

5 Coémodo no interfiere para dormir / descansar

0 No aplica

1 Muy poco adecuado

2 Poco adecuado

(NI EE N CAENNIICEGIN cualitativa ordinal

(oh] oo e Ele M EIENENIIS I cualitativa ordinal

Sentarse con comodidad cualitativa ordinal

Valoracién global del
apoésito 3 Algo adecuado

4 Bastante adecuado
5 Muy adecuado

cualitativa ordinal

e Tipo de apdsito (variable cualitativa nominal); como ya se ha especificado,
los participantes podian ser asignados aleatoriamente a uno de los

siguientes apdésitos:

GRUPO 1: apésito convencional (esparadrapo de tejido sin tejer) y gasa estéril

hidréfila de tejido sin tejer.
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Métodos

GRUPO 2: Aquacel Surgical® (ConvaTec).

GRUPO 3: Mepilex Border Post-Op® (Mdlnlycke).
GRUPO 4: Opsite Post-Op Visible® (Smith & Nephew).
GRUPO 5: UrgoTul Absorb Border® (Urgo).

e Caracteristicas Basales de los sujetos: las caracteristicas basales que se

recogieron de los participantes se describen en la tabla 10.

Tabla 10. Descripcion de las variables de caracteristicas basales de los sujetos

Variable Tipo de variable Forma de recogida

Categorizada en:
Edad cuantitativa continua =

> 70 a<85

> 85

Sexo biolégico dicotémica nominal Hombre / Mujer

Categorizada en:
< 20,
- : >20a<25
IMC cuantitativa continua > 25 a< 30
>30a<35
> 35

No diabéticos
Diabéticos:
Presencia de DM dicotémica nominal - Control dietético (DM no ID)
- Antidiabéticos orales
- Insulinodependientes (DMID)
DM: diabetes mellitus; DMID: diabetes mellitus insulino dependiente; DM no ID: diabetes
mellitus no insulino dependiente; IMC: indice de masa corporal.

e Datos relacionados con la intervencion quirdrgica: se recogieron algunos de
los datos relacionados con la intervencion quirdrgica, que pudieran estar
conectados con el proceso de curacion de la herida, como tipo de
intervencion, tiempo de cirugia, tiempo de isquemia (s6lo en ATR) y tiempo

de cura.
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Métodos

Tabla 11. Datos relacionados con la cirugia.

Variable Tipo de variable Forma de recogida

. . . . .. e Derech
Extremidad intervenida nominal dicotémica erecna
e lzquierda
Duracion de la cirugia cuantitativa continua Tiempo en minutos

Uliermjers tete ol I rerie cuantitativa continua Tiempo en minutos
(s6lo en ATR) p

MDD (513 I FEREelEl e antes de cerrar la fascia

de laisquemia nominal dicotémica después de colocar el anssito
2 . [ ]

(solo si ATR) Spues posS

Posicion de la e flexidon de 90°

cualitativa nominal e Semiflexion 45°
e extension de la extremidad

extremidad en el
momento de colocacién
del apdsito

ATR: artroplastia total de rodilla.

e Datos relacionados con la cura: en cada cura, ademas de los items ya
descritos relacionados con la variable principal, se recogieron los siguientes

datos:

o Si precisaba tratar complicaciones de la herida.

o Qué tipo de tratamiento se aplicd en caso de complicaciones (texto

abierto).
o Tiempo empleado en la cura.

o Otras observaciones.

7. Recogiday gestion de datos

Todos los datos del estudio se recopilaron a través de un formulario de recogida de

datos disefiado especificamente para el estudio.

En la visita prequirdrgica, se cumpliment6 el formulario con datos demograficos del

paciente.

El dia de la intervencidn se registraron los datos referentes a la primera aplicacion

del apdsito y la intervencion quirargica en el formulario.
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En cada cura se cumplimenté la hoja de registro de curas por parte de enfermeria,
y se recogio la valoracién y los comentarios del paciente, ademas de si se precisaba
tratar complicaciones y el tipo de tratamiento aplicado durante la cura en caso de

gue fuera necesario.
En la consulta (visita retirada grapas) se realizo la ultima recogida de datos.

Los datos de los formularios de recogida de datos se introdujeron en una base de
datos disefiada para el estudio por parte del equipo investigador, que
posteriormente se analiz6 con el programa SPSS version 25. Los pacientes se
identificaron en los formularios y en la base de datos mediante cédigos numéricos

de forma que no se incluyd ningun dato identificativo de los pacientes.

Con el objetivo de comprobar la calidad de los datos registrados y el cumplimiento
de las normas de buena practica clinica, se llevd a cabo una monitorizacion
ajustada al riesgo. Esta monitorizacion la realizé personal ajeno al equipo
investigador y consistio en la verificacion de todos formularios de consentimiento
informado y la verificacion de los datos de la historia clinica para una muestra de

los pacientes incluidos en el estudio.

8. Descripcion de los métodos estadisticos

8.1. Tamanio de la muestra

Para el célculo de la muestra se asumio que el porcentaje de pacientes que
presentarian integridad de la piel (ausencia de flictenas, eritema, exudado, etc.)
seria alrededor del 82% para el grupo control (esparadrapo de tejido sin tejer) (2) y
gue este porcentaje seria del 95% para cualquiera de los grupos con apésito

preformado. Asumiendo un error alfa del 5 % bilateral y una potencia del 80% y
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unas pérdidas del 15%, fue necesario incluir 110 pacientes en cada grupo de

tratamiento.

No se considerd ningun ajuste por multiplicidad ya que las comparaciones de cada
uno de los apodsitos preformados con el convencional representan preguntas de

investigacion independientes.

8.2. Estadistica descriptiva:

Las variables cuantitativas se describieron con la media y la desviacién estandar o
la mediana y los percentiles 25-75, segun fuere mas adecuado y las variables

cualitativas con las frecuencias absolutas y relativas.

8.3. Estadistica inferencial:

Para la variable principal se realizé una comparacion de proporciones con el test
de la Chi Cuadrado de Pearson. Las variables secundarias se compararon entre

grupos dependiendo de las caracteristicas de la variable:

e Comparacion de las variables de escala: test ANOVA / Kruskall-Wallis segun

distribucion de las variables y test de U de Mann-Whitney.
¢ Significacién estadistica corregida por comparaciones multiples.
El nivel de significacién usado fue de a=0,05 para todas las pruebas.

Se planificé realizar los siguientes analisis de subgrupos: (1) Pacientes diabéticos
y no diabéticos; (2) Pacientes con IMC > 30 Kg/m? y IMC = 30 Kg/m?; (3) Artroplastia

de cadera o de rodilla.

No se hizo prevision de ninguna otra asignacion de datos para la gestion de datos

perdidos o faltantes.
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8.4. Poblaciones de anélisis:

Para el andlisis estadistico, se definieron a priori dos poblaciones:

Poblacion por protocolo (PP): incluye a los pacientes aleatorizados que tenian

todos los seguimientos y valoraciones previstas segun el protocolo, hasta la
retirada de grapas. Se excluyeron los pacientes que no acudieron a consultas

externas para la visita final.

Poblacion por intencién de tratar (IT): incluye todos los pacientes aleatorizados a

los que se les realiz6 como minimo una cura y tienen al menos una valoracion de

la integridad de la piel.

En todos los casos, los pacientes se analizaron segun el apoésito aplicado en

quiréfano.

El analisis de la variable principal y secundarias relacionadas con la integridad de
la piel se realizd con la poblacién PP. Adicionalmente se realizé un analisis de

sensibilidad con la poblacion IT.
El andlisis de las variables secundarias se realiz6 con la poblacion IT.

Los pacientes que finalmente no fueron operados no se consideraron en el analisis.

9. Aspectos éticos:

Este estudio ha sido llevado a cabo respetando estrictamente los principios éticos

de la investigacion biomédica y la legislacion vigente en Espafa.

Todo el personal participante en el presente estudio se comprometié a seguir,

durante la realizaciéon del mismo, las Normas de Buena Préactica Clinica de la
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Conferencia Internacional de Armonizacién (ICH), asi como todas las obligaciones

y/o requisitos establecidos por el comité de ética.

El investigador principal ha sido el interlocutor del CEIm en todo lo referente al
presente estudio. Ha mantenido informado al CEIm de la evolucion del estudio en

el centro y de las posibles incidencias y modificaciones menores que acontecieron.

Cualquier modificacion relevante al protocolo después de la aprobacion recibié la
aprobacién expresa del CEIm antes de su implementacion (ejemplo:

Consentimiento informado oral ante testigos).

El personal designado del equipo investigador se responsabilizé6 de suministrar a
cada paciente una hoja de informacion sobre el estudio y los objetivos, métodos,
beneficios previsibles y riesgos potenciales del estudio, la cual debera ser leida por
el paciente. El investigador comento personalmente la informacidn con el paciente,
en un lenguaje e idioma que le fueran comprensibles. El investigador explico a los
pacientes que eran totalmente libres de rechazar su participacion en el estudio o

de abandonarlo en cualquier momento y por cualquier motivo.

Asimismo, el investigador se responsabiliz6 de obtener el consentimiento
informado por escrito de cada uno de los pacientes participantes antes de proceder
a cualquier procedimiento médico propio del estudio. El paciente anoté su nombre,
firmd y e indico la fecha de forma manuscrita en el documento, del cual recibié una
copia. El investigador fue responsable de que no participase ningun paciente en el

estudio sin haber obtenido previamente su consentimiento voluntario por escrito.

El investigador debe asegurar el derecho a la intimidad de los pacientes y proteger

su identidad frente a terceras partes no autorizadas.
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El investigador mantuvo actualizada una lista de identificacion de pacientes con la
correspondencia entre el nombre, nimero de historia clinica y el nimero o cédigo
de identificacion del paciente para el ensayo clinico, que conservé junto con los
formularios de consentimiento informado de los pacientes en un archivo Unico en
el centro. No se hizo constar el nombre completo del paciente en ningldn otro
apartado de los cuadernos de recogida de datos o documentacion del estudio. Al
final del estudio, una copia de dicha lista en la que se ocultaron los nombres de los

pacientes se incluy6 en el archivo maestro del estudio.

Todos los participantes en este proyecto de investigacion se comprometieron
expresamente a no divulgar la identidad de los enfermos tratados y a respetar las
reglas de la confidencialidad referente a los datos e informacidn a los que tienen

acceso al participar en el ensayo.

Los datos personales recogidos y almacenados con motivo del presente estudio
fueron tratados conforme a la legislacion vigente durante la realizacion del estudio
(Ley Organica 15/1999, de 13 de Diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter
Personal, y su desarrollo a través del Real Decreto 1720/2007). Durante el
desarrollo del Estudio se publicé la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales. Los
investigadores, siguiendo las pautas del CEIm, aplicaron la adenda

correspondiente en el consentimiento informado.
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RESULTADOS

1. Disposicion de sujetos

El reclutamiento de los sujetos se realizé en las consultas externas (CCEE),
concretamente durante la visita prequirdrgica de enfermeria de cirugia ortopédica
y traumatologia (PQTRA). El reclutamiento fue realizado por 4 enfermeras expertas

en investigacion y en el cuidado del paciente sometido a cirugia ortopédica.

El proceso de reclutamiento se inicio el 20 de abril de 2017 y finalizo el 30 de
octubre de 2019; con una duracion de 2 afios, 6 meses y 11 dias. Durante este
periodo de tiempo, se atendieron en CCEE a 1.269 sujetos, de los cuales se les
pudo proponer la participacion en el ECA a 876 y aceptaron participar y dieron su
consentimiento 560 (figura 5). De los 1.269 sujetos que acudieron a la consulta
PQTRA, a 393 no se les propuso participar en el ECA por los siguientes motivos:
254 estaban programados para cirugia en viernes o vispera festivo; 38 se sometian
a un procedimiento quirargico diferente a ATR o ATC; a 87 sujetos no se les pudo
proponer por falta de tiempo en consulta para explicar el ECA; y, finalmente, a 14
no se les propuso porque coincidieron en el dltimo dia de reclutamiento y ya se
habia alcanzado la cifra total de 560 sujetos. Los sujetos no incluidos por no cumplir
los criterios de inclusién u otras razones se muestran en el diagrama de flujo (Figura

5).
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Resultados

Figura 5. Diagrama de flujo de sujetos.
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Resultados

Tal como se observa en la figura 5, 560 sujetos firmaron el Cl y fueron aleatorizados
durante la visita de PQTR, pero 2 sujetos, finalmente, no fueron intervenidos
quirargicamente (1 de ellos asignado al convencional y el otro a Opsite®). Estos
dos sujetos se excluyeron de la base de datos y sélo se analizaron los datos de

558 sujetos.

En 18 (3,22%) ocasiones, en quiréfano se aplicod por error un apdsito diferente al
asignado (tabla 12). El error mas frecuente fue la aplicacion de un apdsito
convencional a pacientes a los que les habia asignado un apdésito preformado.
Concretamente, a 5 pacientes asignados a Aquacel®, 3 asignados a Mepilex® y

uno a UrgoTul®, se les aplicd convencional.

Ademas, a un paciente asignado a Mepilex® y dos asignados a Opsite® se les
aplic6 Aquacel®; a un paciente asignado a Mepilex y un paciente asignado a
UrgoTul® se les aplicé Opsite®; a 2 pacientes asignados a Aquacel® y a un
paciente asignado a Opsite® se les aplic6 Mepilex® y, por Ultimo, a un paciente

asignado a Aguacel® se le aplicé UrgoTul® (Ver tabla 12).

Tabla 12. Apdsito asignado vs. apésito aplicado en quiréfano

Apdsito asignado en la aleatorizacion

Convencional Aquacel Mepilex Opsite  UrgoTul N Total

Convencional 110 5 3 0 1 119

o Aquacel 0 104 1 2 0 107
Aposito
aplicado en | Mepilex 0 2 109 1 0 112

quiréfano

Opsite 0 0 0 106 1 107
UrgoTul 0 1 0 0 112 113

_ N Total 110 112 113 109 114 558

Convencional (gasa de tejido sin tejer y esparadrapo de tejido sin tejer), Aquacel (Aquacel
Surgical ®), Mepilex (Mepilex Border Post-Op ®), Opsite (Opsite Post-Op Visible ®),
UrgoTul (UrgoTul Absorb Border ®). N: niUmero de sujetos.
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Dados estos errores, se decididé analizar la variable principal segun el apdsito

aplicado en quiréfano, en lugar de segun el apésito asignado.

De los 558 sujetos intervenidos quirdrgicamente, disponemos informacién de al
menos una cura posterior a la aplicacion del apésito en quiréfano con valoracion
del estado de la piel de 537 sujetos, a estos se les considerd poblacion por intencién
de tratar. Tuvieron seguimiento hasta la retirada de las grapas de la herida 459

sujetos, a estos se les considerd poblacién por protocolo.

2. Datos faltantes

Para 12 sujetos (2,3%) no se registraron en quirodfano los datos de la valoracion

global del aposito y la facilidad de aplicacién del mismo.

De 21 (3,8%) pacientes, no se dispone de datos de ninguna cura posterior al
guiréfano. Estos pacientes fueron excluidos de todos los analisis de la variable
principal y de las secundarias relacionadas con las valoraciones de los
profesionales y de los pacientes. De los 537 de los que disponemos datos de
alguna cura posterior al quiréfano, cabe destacar que no siempre contienen los
datos de satisfaccién de los participantes, de modo que para 24 pacientes no se
dispone de ninguna valoracion por parte del paciente. Se registré el seguimiento
completo de 459 sujetos, que supone 82,3% de los sujetos intervenidos

guirdrgicamente.
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Resultados

Figura 6. Registro de datos
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3. Caracteristicas basales de los pacientes

De los 558 sujetos incluidos, el 59,9% fueron mujeres (334). La media de edad fue
69,2 (DE 9,63) afios con un rango de 35 a 93; en la figura 7 se muestra la

distribucién por grupos de edad.
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Figura 7. Distribucion por grupos de edad

® =70afios
@ =70a=E5 afios
0 =385 afios

El 17,6% (98) de los pacientes presentaban DM, la mayoria de los cuales (un
72,4%) se controlaban con hipoglucemiantes no insulinicos, un 15,3% con insulina

y un 12,2% solo con dieta.

La media de IMC fue 31,03 kg/m?. Esta variable se estratificd para un analisis mas
detallado y cabe destacar que un 35,7% de los sujetos presentaban sobrepeso
(IMC = 25 y < 30 kg/m?), un 36,6% presentaban obesidad (IMC 2 30 y < 35 kg/m?)

y un 19,35% presentaba obesidad marbida, con valores de IMC > 35 kg/m?2.

El 72,9% (407) fueron intervenidos de ATR y el 27,1% (151) de ATC. En ambos
tipos de intervencion predominé la lateralidad derecha (56,6% de las
intervenciones). Las caracteristicas de los sujetos participantes son similares en
todos los grupos de tratamiento. En la tabla 13 se muestran las caracteristicas

basales de los sujetos incluidos segun grupo de tratamiento asignado.
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Tabla 13. Caracteristicas de los pacientes incluidos en el estudio segun grupo de intervencion

Convencional Aquacel Mepilex Opsite UrgoTul Total
N 110 112 113 109 114 558
HOMBRE 39 (35,5%) 44 (39,3%) 43 (38,1%) 45 (41,3%) 53 (46,5%) 224 (40,1%)
MUJER 71 (64,5%) 68 (60,7%) 70 (61,9%) 64 (58,7%) 61 (53,5%) 334 (59,9%)
<70 47 (42,7%) 62 (55,4%) 62 (54,9%) 48 (44,0%) 57 (50,0%) 276 (49,5%)
>70-<85 49 (44,5%) 34 (30,4%) 37 (32,7%) 44 (40,4%) 47 (41,2%) 211 (37,8%)
> 85 14 (12,7%) 16 (14,3%) 14 (12,4%) 17 (15,6%) 10 (8,8%) 71 (12,7%)
Media (DE) 70,76 (8,52) 68,84 (9,29) 67,85 (10,54) 70,22 (9,69) 67,37 (9,81) 69,10 (9,63)
Mediana 71,90 69,00 68,33 71,49 70,07 70,15
RIQ 64,18-77,50 63,30-75,04 62,65-74,89 64,03-76,87 62,64-76,64 63,28-76,49
Min-Max 44,62-85,51 41,50-87,65 35,58-93,81 39,30-91,70 40,94-86,36 35,58-93,81
ATR D 54 (49,1%) 49 (43,8%) 35 (30,9%) 43 (39,5%) 44 (38,6%) 225 (40,3%)
ATR | 32 (29,1%) 41 (36,6%) 43 (38,1%) 30 (27,5%) 36 (31,6%) 182 (32,6%)
Total ATR 86 (78,2%) 90 (80,4%) 78 (69,0%) 73 (67,0%) 80 (70,2%) 407 (72,9%)
ATC D 15 (13,6%) 8 (7,1%) 21 (18,6%) 22 (20,2%) 25 (21,9%) 91 (16,3%)
ATC | 9 (8,2%) 14 (12,5%) 14 (12,4%) 14 (12,8%) 9 (7,9%) 60 (10,8%)
Total ATC 24 (21,8%) 22 (19,6%) 35 (31,0%) 36 ( 33,0%) 34 (29,8%) 151 (27,1%)
<20 0 (0,0%) 0 (0,0%) 2 (1,8%) 0 (0,0%) 2 (1,8%) 4 (0,7%)
>20a<25 13 (11,8%) 8 (7,1%) 6 (5,3%) 7 (6,4%) 9 (7,9%) 43 (7,7%)
>225a<30 35 (31,8%) 45 (40,2%) 37 (32,7%) 41 (37,6%) 41 (35,9%) 199 (35,7%)
230a<35 45 (40,9%) 34 (30,42%) 48 (42,5%) 37 (34%) 40 (35,1%) 204 (36,6%)
=35 17 (15,5%) 25 (22,3%) 20 (17,7%) 24 (22,0%) 22 (19,3%) 108 (19,3%)
Media (DE) 30,82 (4,96) 31,35 (5,45) 30,96 (4,73) 31,30 (4,79) 30,74 (5,18) 31,03 (5,02)
Mediana 30,67 30,25 30,80 30,46 30,77 30,73
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Convencional Aquacel Mepilex Opsite UrgoTul Total
RIQ 27,54-33,76 24,44-34,57 27,83-33,40 27,94-34,45 27,46-33,65 27,73-33,78
Min-Max 21,38-45,17 20,32-48,59 19,00-42,29 22,35-44,00 16,18-51,36 16,18-51,36
NO 86 (78,2%) 89 (79,5%) 97 (85,8%) 98 (89,9%) 90 (79%) 460 (82,4%)
DM DM no ID 24 (21,8%) 20 (17,9%) 11 (9,8%) 8 (7,3%) 20 (17,5%) 83 (14,9%)
DMID 0 (0,0%) 3 (2,7%) 5 (4,4%) 3 (2,8%) 4 (3,5%) 15 (2,7%)

* Convencional (gasa de tejido sin tejer y esparadrapo de tejido sin tejer), Aquacel (Aquacel Surgical ®), Mepilex (Mepilex Border Post-Op ®),
Opsite (Opsite Post-Op Visible ®), UrgoTul (UrgoTul Absorb Border ®). DE: desviacion estandar; DM: diabetes mellitus; DMID: diabetes
mellitus insulinodependiente DM no ID: diabetes mellitus no insulinodependientemente; IMC: indice de masa corporal; IQ: intervencion
quirdrgica; Min —Max: minimo-maximo; N: nimero de sujetos; RIQ: rango intercuartil.
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4. Datos de laintervencién quirargica

Los datos referentes a la intervencion quirdrgica se muestran en la tabla 14. El
tiempo medio de duracion de la cirugia fue de 77,04 minutos, con un rango que fue
de 35 a 180 minutos. Se realiz6 hemostasia por planos en el 63,8% (356) de las

intervenciones

En las intervenciones de ATR se aplic6 isquemia en un 98,3% de los sujetos. La
mediana de tiempo de isquemia en estos pacientes fue de 69,64 minutos (DE
17,01). La isquemia se retir6 antes de poner el aposito, al cerrar la fascia en el
33,3% (133) de los pacientes y en el 66,7% (267) se retir6 después de colocar el

aposito.

Entre los intervenidos por ATR la posicion de la extremidad para la colocacion del
apaosito en quirofano fue: en semiflexion, un 72,5% (295), en extension un 12% (49)
y en flexion de 90° un 15,5% (63); en el caso de la ATC un 88,7% (134) se coloco
en extension. Se observo que, en el grupo de Mepilex®, la aplicacion del apdsito
se realiz6 en semiflexion en un 63,6% de los pacientes, un porcentaje inferior al del

resto de grupos.

Finalmente, tras la intervencion quirdrgica el tiempo de hospitalizacion que
requirieron los sujetos fue 2,86 dias de media, con un rango que fue de 1 a 27 dias

y el 60% de los pacientes estuvieron ingresados 2 dias.
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Tabla 14. Datos relacionados con la IQ segun grupo de intervencion

Tiempo de cirugia en
minutos

Hemostasia por planos =

Tiempo de isquemia en

minutos’

Retirada de isquemia’

Posicion de la

extremidad al colocar

aposito®

Media (DE)
Mediana
RIQ
Min-Max
No

i

N ATR con
isquemia

Media (DE)
Mediana

RIQ

Min-Max

Antes Aposito
Después Apdsito
Extension
Semiflexion

Flexién 90°

Tiempo de curaen Q en .

Convencional

119
77,22 (26,66)
73
58-90
38-180
47 (39,5%)
72 (60,5%)
90

69,98 (18,33)
67,50
56,75-80,50
35-130
35 (38,9%)
55 (61,1%)
6 (6,6%)
72 (79,1%)
13 (14,3%)

2,24 (2,07)

Aquacel
107
74,61 (20,47)
76
60-85
35-160
40 (37,4%)
67 (62,6%)
86

69,70 (17,91)
67,00
60,00-79,25
20-145
30 (34,9%)
56 (65,1%)
12 (13,6%)
66 (75,0%)
10 (11,4%)

2,19 (1,28)

Mepilex
112
77,44 (21,47)
75
61,5-85
35-160
48 (42,9%)
64 (57,1%)
76

73,62 (79,33)
75,00
62,25-86,00
6-115
15 (19,7%)
61 (80,3%)
16 (20,8%)
49 (63,6%)
12 (15,6%)

1,97 (1,14)

Opsite
107
77,02 (20,71)
75
62-90
36-165
33 (30,8%)
74 (69,2%)
71

68,61 (15,68)
68,00
55,00-80,00
41-120
22 (31,0%)
49 (69,0%)
6 (8,2%)
54 (74,0%)
13 (17,8%)

2,22 (1,27)

UrgoTul
113
78,76 (21,89)
78
62-90
40-170
34 (30,1%)
79 (69,9%)
77

66,19(14,75)
66,00
55,00-75,00
14-104
31 (40,3%)
46 (59,7%)
9 (11,6%)
54 (69,2%)
15 (19,2%)

2,47 (1,79)

TOTAL
558
77,04(22,40)
75
60-90
35-180
202 (36,2%)
356 (63,8%)
400

69,64 (17,01)
69,00
67,38-71,31
6-145
133 (33,3%)
267 (66,7%)
49 (12,0%)
295 (72,5%)
63 (15,5%)

2,22 (1,57)

Convencional (gasa de tejido sin tejer y esparadrapo de tejido sin tejer), Aquacel (Aquacel Surgical ®), Mepilex (Mepilex Border Post-Op ®),
Opsite (Opsite Post-Op Visible ®), UrgoTul (UrgoTul Absorb Border ®).
1 Sélo en pacientes intervenidos de ATR.
ATR: artroplastia total de rodilla; DE: desviacion estandar; 1Q: intervencion quirdrgica; Min —Méax: minimo-méaximo; N: nimero de sujetos; Q:
quiréfano; RIQ: rango intercuartil.
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5. Resultados de la variable principal: integridad de la piel

Se realizaron entre 1-9 curas a cada paciente, y se pudo valorar la variable principal
en 537 pacientes (en 21 casos no se dispone de ningun dato de las curas para su

valoracion). Se han registrado un total de 1.438 curas.

5.1. Poblacion por protocolo

El analisis de la variable principal se realiz6 con la poblacién por protocolo,

compuesta por los pacientes que tuvieron seguimiento hasta la retirada de grapas.

En global, un 80,8% (371) de los sujetos tuvieron integridad de la piel durante todo

el proceso.

En la tabla 18 se muestran los resultados de la variable principal segun el tipo de
aposito aplicado. Un 73,8% de los pacientes del grupo de apdsito convencional
presentaron integridad de la piel. Este porcentaje fue del 77,5%, 79,6%, 90,3% y
83,3% para los grupos Aquacel®, Mepilex®, Opsite® y UrgoTul® respectivamente.
Asi, el grupo de tratamiento que mejores resultados obtuvo respecto el apésito
convencional fue el grupo de Opsite® y la diferencia entre estos dos grupos fue
estadisticamente significativa p= 0,003 (Chi Cuadrado de Pearson). Para el resto
de grupos, la diferencia respecto al grupo convencional no fue estadisticamente

significativa.

La integridad de la piel se valoré de forma dicotémica por la presencia o no de:
tumefaccion, eritema, maceracion, dehiscencia, flictenas, exudado purulento o
erosion y un mismo sujeto podia presentar mas de una alteracion en la herida. En

total se detectaron 133 incidencias en las diferentes curas.

Pagina 100



Resultados

La tabla 15 muestra el andlisis de los diferentes componentes de la variable
principal por separado. Se observaron diferencias estadisticamente significativas
en el porcentaje de pacientes que presentaron maceracion y dehiscencia entre el
grupo convencional y el grupo Opsite®, de forma que un 4,9% presentaron
maceracion en el grupo convencional mientras que ningun sujeto la present6 en el
grupo Opsite®. En cuanto a la dehiscencia, la presentaron un 5,8% de los pacientes
en el grupo convencional frente a ninguno en el grupo Opsite®. Asi mismo, en
comparacién con los otros grupos de tratamiento, en relacion a las flictenas, el
aposito tipo UrgoTul® presentd resultados mejores que el convencional, (1,1% vs

7,8%, p=0,029).

Tabla 15. Resultados de la integridad de la piel (poblacion por protocolo)

Convencional Aquacel Mepilex Opsite UrgoTul
Integridad de Si 76 (73,8%) 62 (77,5%) 74 (79,6%) 84 (90,3%) 75 (83,3%)
la piel No 27 (26,2%)  18(22,5%) 19 (20,4%)  9(9,7%) 15 (16,7%)
Significacion ¥ p 0,563 0,340 0,003 0,109
N total fin
. n (%) 8 (7,8%) 2 (2,5%) 2 (2,2%) 2 (2,2%) 1(1,1%)
Flictenas
p 0,120 0,074 0,074 0,029
. n (%) 10 (9,7%) 4 (5,0%) 7 (7,5%) 3 (3,2%) 4 (4,4%)
Eritema
p 0,235 0,588 0,069 0,160
Eroaic n (%) 2 (1,9%) 0 (0,0%) 1(1,1%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
rosion
p 0,210 0,622 0,177 0,184
> n (%) 5 (4,9%) 9 (11,3%) 6 (6,5%) 0 (0,0%) 1(1,1%)
Maceracion
p 0,106 0,628 0,031 0,135
: . n (%) 6 (5,8%) 2 (2,5%) 6 (6,5%) 0 (0,0%) 2 (2,2%)
Dehiscencia
p 0,275 0,855 0,018 0,210
. n (%) 15 (14,6%) 9 (11,3%) 7 (7,5%) 6 (6,5%) 8 (8,9%)
Tumefaccion
p 0,510 0,119 0,067 0,225
Exudado n (%) 0 (0,0%) 1(1,3%) 2 (2,2%) 1(1,1%) 1(1,1%)
Purulento p 0,255 0,135 0,291 0,283
n(%) 46 (44,7%)  27(33,8%) 31(33,3%) 12(12,9%) 17 (18,8%)
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* Convencional (gasa de tejido sin tejer y esparadrapo de tejido sin tejer), Aquacel (Aquacel
Surgical ®), Mepilex (Mepilex Border Post-Op ®), Opsite (Opsite Post-Op Visible ®),
UrgoTul (UrgoTul Absorb Border ®). N: niUmero de sujetos.

¥Los valores de p son de la comparativa de cada tipo de apdsito con el Convencional,
obtenida mediante Chi-Cuadrado de Pearson.

Ademas de los componentes de la variable principal, se registré también en cada
cura la presencia de exudado seroso y hematico. Los resultados se muestran en la
tabla 16. En global, un 3,7% de todos los pacientes presentaron exudado seroso y
un 38,1% exudado hematico. Los grupos de intervencion que mas casos de
exudado hemético presentaron fueron el convencional, 46,6% y Aquacel®, 48,8%;
mientras que en los que se observé en menor proporcion fueron UrgoTul®, 31,1%

y Opsite®, 31,2%, seguidos con una pequefa diferencia de Mepilex®, 33,3%.

En cuanto al exudado seroso, también fue mas frecuente en grupo convencional y
Aquacel®, 7,8% y 6,2% respectivamente. No se detectd ningun caso de exudado

seroso en el grupo UrgoTul®.

Tabla 16. Presencia de exudado hematico y seroso (poblacién por protocolo)

Convencional Aquacel Mepilex Opsite UrgoTul
103 80 93 03 90

Exudado
n (%) 8 (7,8%) 5 (6,2%) 2 (2,2%) 2 (2,2%) 0 (0%)

Exudado
n (%) 48 (46,6%) 39 (48,8%) 31(33,3%) 29(31,2%) 28 (31,1%)

* Convencional (gasa de tejido sin tejer y esparadrapo de tejido sin tejer), Aquacel (Aquacel
Surgical ®), Mepilex (Mepilex Border Post-Op ®), Opsite (Opsite Post-Op Visible ®),
UrgoTul (UrgoTul Absorb Border ®). N: nimero de sujetos.

5.2. Poblacion por intencién de tratar

Si revisamos la integridad en la piel en el conjunto de todos los pacientes en
cualquiera de las curas tuvieran o no el seguimiento completo, se observo la piel
integra en 418 pacientes (77,8%). La tabla 17 muestra los resultados segun tipo de

aposito. En general, los resultados son consistentes con los obtenidos cuando se
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analiza la poblacion por protocolo. El grupo de tratamiento con mejores resultados
es Opsite® con integridad de la piel en un 86,6% de los casos de este grupo y el
grupo que peores resultados obtuvo fue el de apdsito convencional con solo un

73,6%.

Tabla 17. Integridad de la piel en la poblacion por intencién de tratar

_ Aquacel Mepilex Opsite UrgoTul
Integridad de Si 81 (73,6%) 74 (74%) 84 (75%)  92(86,8%) 87 (79,8%)
la piel No 29 (26,4%) 26 (26%) 28 (25%) 14 (13,2%) 22 (20,2%)

110 100 112 106 109
Significacion ¥ p 0,952 0,816 0,015 0,279

, n (%) 9 (8,2%) 2 (2,0%) 4 (3,6%) 3 (2,8%) 3 (2,8%)
Flictenas
p 0,045 0,144 0,086 0,078
, n%,) 10 (9,1%) 4 (4%) 8 (7,1%) 6 (5,7%) 6 (5,5%)
Eritema
p 0,140 0,595 0,336 0,308
s n (%) 2 (1,8%) 0 (0,0%) 1 (0,9%) 2 (1,9%) 0 (0,0%)
rosion
p 0,175 0,550 0,970 0,157
- n (%) 5 (4,5%) 12 (12,0%) 7 (6,3%) 0 (0,0%) 2 (1,8%)
Maceracion
p 0,048 0,574 0,026 0,254
_ _ n (%) 6 (5,5%) 4 (4,0%) 7 (6,3%) 0 (0,0%) 4 (3,7%)
Dehiscencia
p 0,621 0,801 0,015 0,527
_ n(%) 16 (14,5%) 13 (13,0%) 15(13,4%) 11(10,4%) 11 (10,1%)
Tumefaccién
p 0,746 0,804 0,354 0,316
Exudado n (%) 0 (0%) 3 (3,0%) 2 (1,9%) 2 (1,9%) 1 (0,9%)
purulento p 0,067 0,159 0,148 0,314
n(%) 46 (41,8%)  38(38,0%) 44 (39,3%) 24 (22,6%) 27 (24,8%)

* Convencional (gasa de tejido sin tejer y esparadrapo de tejido sin tejer), Aquacel (Aquacel
Surgical®), Mepilex (Mepilex Border Post-Op®), Opsite (Opsite Post-Op Visible®), UrgoTul
(UrgoTul Absorb Border®). N: niUmero de sujetos.

¥Los valores de p son de la comparativa de cada tipo de apdsito con el Convencional,
obtenida mediante Chi-Cuadrado de Pearson.

Se observaron diferencias estadisticamente significativas en la maceracion, que
presentaron 4,5% de los sujetos con apdsito convencional vs. 0% con Opsite®, p=
0,026. De forma similar, presentaron dehiscencia un 5,5% de los sujetos con

aposito convencional vs 0% con Opsite®, p= 0,015.
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En el resto de grupos no se observaron diferencias estadisticamente significativas
en la variable principal de piel integra; aunque si en algunos de los componentes
de esta variable. Asi, en la comparativa del apdsito convencional con Aquacel®, la
diferencia en la presencia de flictenas (8,2% en el grupo con apdsito convencional
vs 2% en Agquacel®, p= 0,045) fue estadisticamente significativa. A la inversa
sucedi6 con la maceraciéon (12% en el grupo Aquacel® vs 4,5% en convencional,

p= 0,048).

En la poblacion por intencidn de tratar se detectdé exudado hematico en un 43,7%
de los sujetos (tabla 18), siendo Aquacel® el grupo de tratamiento con la mayor

proporcion 55,6% y Opsite® con la menor proporcion con el 36,8%.

Tabla 18. Presencia de exudado hemético y seroso en poblacion por IT

Convencional Aquacel Mepilex Opsite UrgoTul

110 100 112 106 109

Exudado
Seroso
Exudado

n (%) 8 (7,3%) 5 (5%) 5 (4,5%) 2 (1,9%) 3 (2,8%)

n(%) 53 (48,7%)  55(55,6%) 46 (41,1%) 39 (36,8%) 41 (37,6%)

* Convencional (gasa de tejido sin tejer y esparadrapo de tejido sin tejer), Aquacel (Aquacel
Surgical®), Mepilex (Mepilex Border Post-Op®), Opsite (Opsite Post-Op Visible®), UrgoTul
(UrgoTul Absorb Border®). N: nimero de sujetos.

hemaético

5.3. Integridad de la piel en la primera cura

Se observo que un 14,5% de los sujetos se perdieron después de la primera cura.
Por este motivo se presentan los datos relacionados con la primera cura, en la que
el 90,5% de los casos (485) presentaron la piel integra. La tabla 19 muestra los
resultados descriptivos segun el grupo de tratamiento. Se observaron mas
incidencias en el grupo Aquacel® (13%) y Convencional (10%). Al igual que en la
poblacién por protocolo y por intencion de tratar, el grupo en el que se observé un

mayor porcentaje de pacientes con integridad de la piel fue Opsite® (92,5%). El
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eritemay la tumefaccion fueron las alteraciones mas frecuentes en todos los grupos

de tratamiento.

Tabla 19. Integridad de la piel en la primera cura

Convencional Aquacel Mepilex Opsite UrgoTul
110 100 112 106 109

N
Si 98 (89,1%) 87 (87,0%) 103 (92,0%) 98 (92,5%) 99 (90,8%)
de lapiel No 12 (10,9%) 13 (13,0%) 9 (8,0%) 8(7,5%) 10 (9,2%)
n (%) 3 (2,7%) 0 (0,0%) 2 (1,8%) 1(0,9%)  3(2,8%)
n (%) 4 (3,6%) 3 (3,0%) 3 (3,7%) 2 (1,9%) 4 (3,75)
n (%) 1 (0,9%) 0 (0,0%) 1 (0,9%) 1(0,9%)  0(0,0%)
n (%) 0 (0,0%) 4 (4,0%) 1 (0,9%) 0(0,0%) 0 (0,0%)
n (%) 1 (0,9%) 1 (1,0%) 1 (0.9%) 0(0,0%)  1(0,9%)
n (%) 6 (5,5%) 8 (8,0%) 4 (3,6%) 8(75%) 4 (3,7%)

Eﬁfﬂiﬂ‘t’o n (%) 0 (0,0%) 1 (1,0%) 0 (0,0%) 2(1,9%)  0(0,0%)

* Convencional (gasa de tejido sin tejer y esparadrapo de tejido sin tejer), Aquacel (Aquacel
Surgical®), Mepilex (Mepilex Border Post-Op®), Opsite (Opsite Post-Op Visible®), UrgoTul
(UrgoTul Absorb Border®). N: niumero de sujetos.

En la tabla 20, se presentan los datos sobre el exudado seroso, que se produjo en
un 1,5% (8) de los sujetos, y hematico, que se produjo con mayor frecuencia, en

un 38,2% (205).

Tabla 20. Presencia de exudado hematico y seroso en primera cura

Convencional Aquacel Mepilex Opsite UrgoTul TOTAL

N 110 100 112 106 109 537

Exudado

MNER N (%) 4 (3,6%) 1 (1,0%) 2 (1,8%) 0(0,0%) 1 (0,9%) 8 (1,5%)

Exudado
hematico

n(%) 49 (44,5%) 50 (50,5%) 37 (33,0%) 33(31,1%) 36 (33%) 205 (38,2%)

* Convencional (gasa de tejido sin tejer y esparadrapo de tejido sin tejer), Aquacel (Aquacel
Surgical®), Mepilex (Mepilex Border Post-Op®), Opsite (Opsite Post-Op Visible®), UrgoTul
(UrgoTul Absorb Border®). N: nimero de sujetos.

6. Tratamiento de las complicaciones

En algunas de las curas fue necesario realizar tratamiento de complicaciones. En

la figura 8 se presentan los sujetos que recibieron curas a lo largo del seguimiento
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(entre 1-9 curas) y si precisaban o no tratamiento por presentar alguna

complicacion. Se observa que la mayoria de los sujetos precisaron dos curas.

Figura 8. Curas realizadas y necesidad de tratamiento

0 Precisan tratamiento [ Mo precisan tratamiento

e0o0

400

M Sujetos

200

0 1 0

R 2 1

Cural cura 2 cura 3 cura 4 curas cura b cura ¥ curas cura 9

En la tabla 21 se muestran los pacientes que precisaron tratamiento segun aposito,
en la primera cura y en cualquiera de las curas. En total, precisaron tratamiento de
las complicaciones 78 pacientes (14,5%); algunas de las complicaciones se
resolvieron con la cura habitual y no requirieron tratamiento especifico. Se observa
gue el grupo que precisé en mayor proporcion tratamiento fue convencional 16,4%

y en el que menor fue Opsite® 8,5%.
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Tabla 21. Pacientes que precisan tratamiento de las complicaciones segun tipo de
aposito

Convencional Aquacel Mepilex Opsite UrgoTul
Sujetos que

N 110 100 112 106 109
Tratamiento en - o 5 0 0 0

n (%) 10 (9,1%) 6 (6,0%) 7(6,3%) 5(4,7%) 6 (55%)

Tratamiento en e 9 0 0 0 0
cualquier cura n (%) 18 (16,4%) 16 (16,0%) 18 (16,1%) 9 (8,5%) 17 (15,6%)

* Convencional (gasa de tejido sin tejer y esparadrapo de tejido sin tejer), Aquacel (Aquacel
Surgical®), Mepilex (Mepilex Border Post-Op®), Opsite (Opsite Post-Op Visible®), UrgoTul
(UrgoTul Absorb Border®). N: nimero de sujetos; Poblacién por IT: intencion de tratar.

En la primera cura solo se recogi6 un frotis de la herida en 1 caso (0,2%) y en 1
caso se precisO artrocentesis (puncion para extraer liquido articular), que supuso
un 0,2%. El 93,6% (501) de los pacientes no precisaron ningun tratamiento especial
en la primera cura. Gran parte de las primeras curas que se produjeron durante la

hospitalizacion tuvieron relacion con el exudado, principalmente hematico.

Entre los pacientes que presentaron exudado hematico en cualquiera de las curas
durante la hospitalizacién, ademas de la cura, precisaron acciones especiales en
algunos casos: reforzar el vendaje en 5 ocasiones, pasar a convencional en 4
casos, afiadir grapas en la herida en 7 ocasiones, reforzar vendaje y afiadir grapas
2 dos sujetos, reforzar el vendaje y pasar a convencional en 2 ocasiones. Un mismo
sujeto podia precisar mas de un tipo de intervencion. En 2 ocasiones se aplico tul

siliconado y en 1 ocasion se utilizé alginato.

En la figura 9 se resumen los tratamientos que requirieron las complicaciones.
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Figura 9. Tratamiento de las complicaciones realizadas en cualquiera de las curas
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Aunque los tratamientos de las complicaciones fueron diversos, se observo que lo
mas frecuente fue aplicar alginato (en 30 ocasiones, un 21,3%) y cambiar a apésito
convencional (en 28 ocasiones un 19,9%). Cabe sefalar que algunos sujetos

recibieron mas de un tratamiento en una misma cura.

La artrocentesis por sospecha de infeccion se realizé en 4 ocasiones (no se detecto

ningun germen dentro del tiempo de seguimiento de nuestro estudio).

En el apartado de “otros” se recogieron opciones diversas: en dos ocasiones se
aplicod apoésito de terapia de presion negativa de un solo uso tipo (PICO®), por
exceso de exudado. Uno de los sujetos estaba en el grupo de Urgotul® y el otro en

Mepilex®.

En una ocasidén se utilizd Argenpal® (varillas de nitrato de plata), en un sujeto del

grupo Urgotul®.
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Los sujetos en el grupo de apdsito convencional recibieron hasta 10 intervenciones
diferentes, mientras que en los del grupo de Opsite® y Urgotul® solo se realizaron

5 intervenciones diferentes.

Se observod, ademas, que los sujetos que llevaron aposito convencional fueron los
gue mas precisaron que se les aplicase alginato (13) y tul siliconado (9). Entre los
apositos pre-formados, el grupo de tratamiento que requirié cambiar a apdsito

convencional en menos ocasiones fue Mepilex (4 ocasiones).
En la figura 10 se muestran las intervenciones que se realizaron mas

frecuentemente para los diferentes grupos de tratamiento.

Figura 10. Tratamiento de las complicaciones segun apésito aplicado en 1Q.

15 B Convencional
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Reforzar Ahadir Aplicar Aplicar Cambiara Tiras de Extraer Otros
vendaje grapas alginato siliconade Convencional papel liguidao

I Aguacel
Mepilex
Opsite

Urgotul

N sujetos

Tipo intervencion

Convencional (gasa de tejido sin tejer y esparadrapo de tejido sin tejer), Aquacel (Aquacel
Surgical®), Mepilex (Mepilex Border Post-Op®), Opsite (Opsite Post-Op Visible®), UrgoTul
(UrgoTul Absorb Border®). N: nimero de sujetos.

7. Tiempo hastala primera curay niumero de curas durante la
hospitalizacion

En global, el tiempo transcurrido hasta la primera cura fue, de media, 4,86 dias (DE
3,84), con un intervalo de 0 (cura el mismo dia de la cirugia) a 18 dias. En la tabla

22 se muestran los resultados segun el tipo de apdsito. El grupo en el que de media
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transcurrio mas tiempo hasta recibir la primera cura fue Opsite®, con una media de
5,69 (DE 4,17) dias y el grupo que menos tiempo fue el convencional con una media
de 4,01 (DE 3,81) dias; siendo esta diferencia estadisticamente significativa.

Tabla 22. Comparativa de media en tiempo a primera cura segun apoésito aplicado
en quiréfano.

N sujetos IT
Tiempo hasta
primera cura  [IUUGES 4,01 4,76 4,97 5,69 4,88
(DE) (3,81) (3,49) (3,48) (4,17) (4,05)
Convencional - 0,531 0,157 0,043 1,00
. Aquacel - 1,00 0,181 1,000
- Mepilex - - - 0,224 1,000
Opsite - - - - 1,000

Convencional (gasa de tejido sin tejer y esparadrapo de tejido sin tejer), Aquacel (Aquacel
Surgical ®), Mepilex (Mepilex Border Post-Op ®), Opsite (Opsite Post-Op Visible ®),
UrgoTul (UrgoTul Absorb Border ®). N: numero de sujetos; DE: desviacion estandar; IT:
intencion de tratar.

*Comparacion de Media como muestras independientes mediante Test de Kruskal-Wallis,
p ajustada por Bonferroni

Un 38,17% (205) precisaron curas durante el ingreso y el nimero de curas oscilo
entre 1-7. Este porcentaje fue diferente segun el tipo de apésito, de forma que de
los sujetos que tenian apdésito convencional, el 50% (55) requirié cura durante el
ingreso, mientras que el grupo en el que menos pacientes precisaron curas durante
la hospitalizacion fue Opsite®, con un 29,5% (31) de los pacientes (ver tabla 23).
La media de curas durante el ingreso en el grupo convencional fue de 0,76 (DE
1,02), mientras que en el grupo Opsite® fue 0,43 (DE 0,8); esta diferencia fue
estadisticamente significativa (p= 0,015, Test de Kruskal-Wallis, p ajustada por

Bonferroni), ver tabla 24.
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Tabla 23. Curas durante la hospitalizacion

Convencional Aquacel Mepilex Opsite UrgoTul
N 110 100 112 106 109

Precisan curas
durante n (%) 55 (50,0%) 39 (39,0%) 38(33,9%) 31(29,2%) 42 (38,5%)
hospitalizacién

1 37 (33,6%) 24 (24,0%) 19 (17,0%) 21 (19,8%) 26 (23,9%)
> 2 12 (10,9%) 12 (12,0%) 14 (12,5%) 6 (5,6%) 8 (7,3%)
Nimero de
curas B 3 (2,7%) 3 (3,0%) 1 (0,9%) 3 (2,8%) 4 (3,7%)
>3 3 (2,7%) 0 (0,0%) 4 (3,6%) 1 (0,9%) 4 (3,7%)

Media (DE) 0,76 (1,02) 0,57 (0,82) 0,61(1,07) 0,43(0,8) 0,68 (118)
Media (DE) 6,91 (4,28) 7,16 (4,13) 7,27(3,81) 6,66(3,31) 7,19 (3,45)

IC 95% 6,05-7,77 6,29-8,03 6,51-8,02 5,99-7,33 6,48-7,90
Tiempo de cura .
(minutos) Mediana 5 5 5 5 5
RIQ 5-10 5-10 5-10 5-10 5-10
Max-Min 1-20 2-20 2-20 1-15 2-20

Convencional (gasa de tejido sin tejer y esparadrapo de tejido sin tejer), Aquacel (Aquacel
Surgical ®), Mepilex (Mepilex Border Post-Op ®), Opsite (Opsite Post-Op Visible ®),
UrgoTul (UrgoTul Absorb Border ®). DE: desviacion estandar; IC 95%: intervalo de
confianza del 95%; Min —Max: minimo-maximo; N: ndimero de sujetos; RIQ: rango
intercuartil.

En el grupo Mepilex®, un 17% de los pacientes que tuvieron cura durante la
hospitalizacion precisaron 2 0 mas curas, mientras que en el grupo Opsite® solo

un 9,3% necesitaron 2 0 mas curas (ver tabla 23).

De los sujetos que precisaron cura durante la hospitalizacion, un 72,7% (149)
tuvieron el seguimiento completo hasta la retirada de grapas. En cambio, entre los
gue no tuvieron cura durante la hospitalizacion, alcanzaron el fin de seguimiento un

93,4% de los sujetos.

El tiempo medio en minutos dedicado a las curas en Hospitalizacién y CCEE fue
de 7,13 (DE 3,88), siendo Opsite® el que precis6 menos tiempo (media 6,66 [DE
3,31] minutos) y Mepilex® el que precis6 mas tiempo de cura con una media de

7,27 (DE 3,81) dias.
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Tabla 24. Comparativa de media de curas necesarias durante la hospitalizacion
segun apadsito aplicado en quiréfano.

Curas durante N sujetos IT
hOSpltallZ&Clon Media 0,76 0,57 0,61 0,43 0,68
(DE) (1,02) (0,82) (1,07) (0,8) (1,18)
Convencional - 1,00 0,152 0,015 0,876
. Aquacel - - 1,00 1,00 1,00
- Mepilex - - - 1,00 1,00
Opsite - - - - 1,00

Convencional (gasa de tejido sin tejer y esparadrapo de tejido sin tejer), Aquacel (Aquacel
Surgical ®), Mepilex (Mepilex Border Post-Op ®), Opsite (Opsite Post-Op Visible ®),
UrgoTul (UrgoTul Absorb Border ®). N: nimero de sujetos; DE: desviacion estandar; IT:
intencién de tratar.

*Comparacion de Media como muestras independientes mediante Test de Kruskal-Wallis,
p ajustada por Bonferroni.

8. Valoraciones de los profesionales

8.1. Valoraciones de los profesionales en quirofano

En el quir6fano tan solo se realiz6 una primera valoracién sobre la facilidad de
aplicacion y la valoracion global del apésito. Se recogieron 546 valoraciones,
faltando los datos de 12 sujetos (2,1% de los sujetos intervenidos). Los resultados

de la facilidad de aplicacién se pueden observar en la figura 11.:
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Figura 11. Valoracion de los profesionales en quiréfano facilidad de aplicaciéon
[ Muy dificil de aplicar [ Dificil de aplicar ] Ni dificil ni facil [ Facil de Aplicar [1] Muyfacil de aplicar

0/90%
2608

Convencional

TAE0B 38,50%
Aquacel m ?m
Mepilex @5153

Opsite m
UrgoTul

0 25 50 75 100

% Profesionales que selecionan cada opcidn de respuesta

* Convencional (gasa de tejido sin tejer y esparadrapo de tejido sin tejer), Aquacel (Aquacel
Surgical®), Mepilex (Mepilex Border Post-Op®), Opsite (Opsite Post-Op Visible®), UrgoTul
(UrgoTul Absorb Border®).

El apdsito mejor valorado en quiréfano en cuanto a la facilidad de aplicacién fue el
convencional, para el que en un 82% de las ocasiones su valoracion ha sido facil o
muy facil de aplicar. El peor valorado ha sido UrgoTul Absorb Border ® que solo

fue valorado como facil o muy facil en un 46,4% de las ocasiones.

En cuanto a la valoracion global del aposito por parte de los profesionales de
guiréfano, Aquacel® fue el que en mayor proporcion (34%) obtuvo la respuesta de

“‘muy adecuado”, mientras que Urgotul® la obtuvo en un 8%; ver figura 12.
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Figura 12. Valoracion global de los apdésitos de los profesionales en quiréfano
B MuyPoco adecuade [l Algo adecuade [ Adecuade |l Bastante adecuade [ Muy adecuado
tonvencional 90% 35,80%
Aquacel T8 0% 35,80%
Mepil ex
Opsite 29,20%

UrgoTul 42.90%

0% 25% 50% 5% 100%

% Profesionales que seleccionan la respuesta

* Convencional (gasa de tejido sin tejer y esparadrapo de tejido sin tejer), Aquacel (Aquacel
Surgical®), Mepilex (Mepilex Border Post-Op®), Opsite (Opsite Post-Op Visible®), UrgoTul
(UrgoTul Absorb Border®).

Sin embargo, cuando se calculd la media de valoracion global, el apdésito
convencional obtuvo el valor mas alto siendo 3,88 (DE 0,93) y UrgoTul® obtuvo el
valor mas bajo,3,23 (DE 1,11), siendo la diferencia estadisticamente significativa (p

< 0,001); ver tabla 25.

Tabla 25. Valoracién global de los profesionales en quiréfano

Convencional Aquacel Mepilex Opsite UrgoTul
NGmero de N sujetos IQ 119 107 112 107 113
sujetos N . 109 106 112 106 112
valoraciones
Media (DE) 3,88 (0,93) 3,85(1,01) 3,78(1,06) 3,44(1,21) 3,23(1,11)
o IC 95% 3,69-4,06 3,64-4,07 3,57-3,99 3,20-3,69 3,00-3,45
Valoracién
GLOBAL Mediana 4,00 4,00 4,00 4,00 3,00
RIQ 3,00-5,00 3,00-5,00 3,00-5,00 3,00-4,00 3,00-4,00
Min-Max 1-5 1-5 1-5 1-5 1-5

U de Mann- .
Sig. 0,773 0,880 0,010 <0,001

* Convencional (gasa de tejido sin tejer y esparadrapo de tejido sin tejer), Aquacel (Aquacel
Surgical®), Mepilex (Mepilex Border Post-Op®), Opsite (Opsite Post-Op Visible®), UrgoTul
(UrgoTul Absorb Border®). DE: desviacion estandar; IC 95%: intervalo de confianza de
95%; N: namero de sujetos; Min —Max: minimo-maximo; RIQ: rango intercuartil.
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El tiempo empleado en la cura en quiréfano fue similar para todos los apésitos y de
media fue de 2,22 minutos (minimo un minuto, maximo 15 minutos), aunque en un

44,2% de los casos se colocé el apdésito en 1 minuto no.

8.2. Valoraciones de los profesionales que realizan las curas

En las curas realizadas durante el post-operatorio, se recogieron los datos de la
facilidad de aplicacion y de retirada del apdsito, asi como la valoracién global del
mismo. Para el analisis de estas variables se calculé la media de puntuacion
obtenida de todas las curas realizadas a cada sujeto. Cabe destacar que no se
completaron las valoraciones en todas las curas, por lo que no se disponen de
valoraciones en 11 casos (2,1%). En total se recogieron 1.427 valoraciones de los

profesionales. Los resultados de estas valoraciones se presentan en la tabla 26:
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Tabla 26. Evaluacion global de los profesionales en cualquiera de las curas de
poblacién por IT.

Convencional Aquacel Mepilex Opsite UrgoTul
N sujetos 1Q 119 107 112 107 113
NG N sujetos IT 110 100 112 106 109
amero N
de sujetos
T 105 98 110 105 106
N perdidas 14 (11,8%) 9 (8,4%) 2 (1,8%) 2 (1,9%) 7 (6,2%)
Media (DE) 4,18 (0,84) 4,54 (0,76) 4,64 (0,68) 4,61 (0,60) 4,78 (0,58)
o Mediana 4,38 5,00 5,00 5,00 5,00
Facilidad
de retirada [Hzile; 3,73-5,00 4,36-5,00 4,50-5,00 4,33-5,00 5,00-5,00
Min-Max 1,00-5,00 1,00-5,00 1,00-5,00 2,5-5,00 1,00-5,00
Sig. <0,001 <0,001 <0,001 <0,001
Media (DE) 4,36(0,80) 4,64 (0,68) 3,93(1,18) 4,44 (0,75) 4,35 (0,71)
. Mediana 4,50 5,00 4,00 5,00 4,50
Facilidad
(0[] RIQ 1-5,00 4,50-5,00 3,17-5,00 4,00-5,00 4,00-5,00
aplicacion  YTRIVEN 4,00-5,00 1,00-500  1,00-500  1,00-500  2,00-5,00
Sig. 0,001 0,013 0,439 0,636
Media (DE) 4,03(0,85)  4,52(0,62) 4,28(0,79) 4,52(0,62) 4,06 (0,86)
- Mediana 4,00 5,00 4,50 5,00 4,00
Valoracion
GLOBAL RIQ 3,50-4,67 4,00-5,00 4,00-5,00 4,00-5,00 3,50-5,00
Min-Max 1,00-5,00 2,5-5,00 1,00-5,00 2,00-5,00 1,00-5,00
Sig. <0,001 0,012 <0,001 0,777

* Convencional (gasa de tejido sin tejer y esparadrapo de tejido sin tejer), Aquacel (Aquacel
Surgical®), Mepilex (Mepilex Border Post-Op®), Opsite (Opsite Post-Op Visible®), UrgoTul
(UrgoTul Absorb Border®). N: numero de sujetos; 1Q; intervencion Quirurgica; IT: intencion
de tratar; DE: desviacion estandar; RIQ: rango intercuartil; Min —Max: minimo-maximo;
Sig.: significacién; prueba de U de Mann-Whitney para muestras independientes.

Se compararon los resultados obtenidos en cada grupo con el convencional y a la

vez cada aposito preformado con el resto (ver tabla 27):
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Tabla 27. Comparativa de la valoracion de los profesionales segun apdsito (en
poblacién por IT)

NGmero N sujetos IT

de sujetos INRVEIETeTete 105 98 110 105 106
Convencional - <0,001 <0,001 <0,001 <0,001
CHUECIN Aquacel - 0,353 0,755 0,003
de retirada

p Mepilex - - - 0,557 0,029
Opsite - - - - 0,007
B Convencional - 0,001 0,013 0,439 0,636
de Aquacel = = <0,001 0,022 <0,001
aplicacion VPN - - - 0,001 0,032
- Opsite - - - - 0,219
Convencional - <0,001 0,012 <0,001 0,777
gﬁ)'g;?cién Aquacel - - 0012 0950 <0,001
p Mepilex - - - 0,012 0,045
Opsite - - - - <0,001
* Convencional (gasa de tejido sin tejer y esparadrapo de tejido sin tejer), Aquacel
(Aquacel Surgical®), Mepilex (Mepilex Border Post-Op®), Opsite (Opsite Post-Op
Visible®), UrgoTul (UrgoTul Absorb Border®). N: nimero de sujetos.

Pruebas no paramétricas mediante U de Mann-Whitney.

En cuanto a la facilidad de retirada del ap6sito, todos los apésitos preformados
tuvieron mejor valoracion que el aposito convencional, con diferencias
estadisticamente significativas. La mejor puntuacion la obtuvo UrgoTul® con una
media de 4,78 (DE 0,58) puntos. La puntuacion mas baja corresponde al
convencional con 4,18 (DE 0,84) puntos, siendo las diferencias estadisticamente

significativas (ver tablas 26,27).

En la figura 14 se muestran los resultados de la valoracion de la facilidad de retirada
de los apésitos en la primera cura por categorias, se obtuvo que UrgoTul® era el
gue en mayor proporcion sefialaban muy facil de retirar en un 90,1% frente un

50,5% en el grupo de convencional.
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Figura 13. Valoracion global de los profesionales en la primera cura para la
retirada del apdsito

B Muy dificil de retirar [ Dificil de retirar [ Ni dificil ni facil [} Facil de retirar
I Muy facil de retirar

Convencional 57,02 ©,50% 26,50%
Aquacel 2105 &10% 1620%
Mepilex 2£0% 1.80% 180% 1605

Opsite 490% Z1£0%
UrgoTul 100%

0% 25% 50% 75% 100%

% profesionales gque eligen cada opcion de respuesta

* Convencional (gasa de tejido sin tejer y esparadrapo de tejido sin tejer), Aquacel (Aquacel
Surgical®), Mepilex (Mepilex Border Post-Op®), Opsite (Opsite Post-Op Visible®), UrgoTul
(UrgoTul Absorb Border®).

Respecto a la facilidad para aplicar el apdsito, solo Aquacel Surgical® obtuvo
una puntuacion mejor que el apésito convencional, con una media de 4,64 (DE
0,68) puntos. En este caso, la puntuacion para Mepilex® fue mas baja que para el

convencional (3,93 (DE 1,18) (p < 0,001)).

Para la aplicacion del apdsito, Mepilex® obtuvo puntuaciones mas bajas y cuando
se compara con cada uno del resto de los apdsitos excepto con Urgotul® (ver tablas

26,27).

El andlisis de esta variable como categérica para las valoraciones de la primera

cura también muestra que Aquacel Surgical® fue el mejor valorado; ver figura 14:
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Figura 14. Valoracion de los profesionales en la primera cura para la aplicacion
del aposito

B Muy dificil de aplicar [ Dificil de aplicar [ Ni dificil ni facil [ Facil de Aplicar
B Muy facil de aplicar

Convencional

Aquacel 1158 B 21%

Mepilex

Opsite

UrgoTul

0% 23% 50% 75% 100%

% profesionales que eligen cada opcion de respuesta

* Figura 14 muestra las respuestas de los profesionales en cuanto a la aplicacién del
aposito segun el tipo de apdsito en la primera cura. Convencional (gasa de tejido sin tejer
y esparadrapo de tejido sin tejer), Aquacel (Aquacel Surgical®), Mepilex (Mepilex Border
Post-Op®), Opsite (Opsite Post-Op Visible®), UrgoTul (UrgoTul Absorb Border ®).

En cuanto a la valoracién global del apdsito, Opsite® y Aquacel® obtuvieron la
puntuacion global mas alta con una media de 4,52 puntos; el que obtuvo menor
puntuacion en este item fue el grupo convencional con 4,03 (DE 0,85), siendo la

diferencia entre ambos estadisticamente significativa (p<0,001).

En el andlisis de este item en la primera cura segun la proporcion de profesionales
gue respondieron a cada una de las opciones muestra que un 70% de los
profesionales indicaron que Agquacel® era muy adecuado, frente a un 35,2% en el

grupo de convencional; ver figura 15:
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Figura 15. Valoracion global de los profesionales en la primera cura segun tipo de
aposito

. Muy poco adecuade ] Algo adecuade || Adecuado . Bastante adecuade ] Muy adecuado
Convencional 40,00%
Aquacel T00ER 270% 808 10805
Mepilex
ULERCEN 0B 260 FB0B  23,50%

UrgoTul

0,00% 25,00% 50,00% 75,00%

% profesionales que eligen cada opcidn de respuesta

Convencional (gasa de tejido sin tejer y esparadrapo de tejido sin tejer), Aquacel (Aquacel
Surgical ®), Mepilex (Mepilex Border Post-Op®), Opsite (Opsite Post-Op Visible ®),
UrgoTul (UrgoTul Absorb Border ®).

Finalmente, el siguiente grafico (figura 16) presenta la puntuacién global de cada
tipo de aposito en quirdfano y en cualquiera de las curas realizadas. En este, se
observa que, en quiréfano, el apdésito mejor valorado fue el convencional y en

cambio en el resto de las curas lo fueron por igual Aquacel® y Opsite®.
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Figura 16. Valoracion global de los profesionales de cada tipo de apdsito

I Convencional [ Aquacel [ Mepilex Opsite UrgoTul

4,52
4,06

Media en Quirofano Media en cualguier cura

Puntuacion global media

* Convencional (gasa de tejido sin tejer y esparadrapo de tejido sin tejer), Aquacel (Aquacel
Surgical®), Mepilex (Mepilex Border Post-Op®), Opsite (Opsite Post-Op Visible®), UrgoTul
(UrgoTul Absorb Border®).

9. Valoraciones de satisfaccion de los participantes

Se recogieron datos de satisfaccion de 513 participantes, 45 sujetos (8% de los
intervenidos) no contestaron ningun dato de satisfaccion. Dado que se les
preguntaba sobre la satisfaccion después de cada cura, en total se recogieron
1.231 valoraciones de satisfaccidon. En ocasiones, la primera cura se realiz6 cuando
el paciente aun no se habia sentado, vestido, o movilizado; en estos casos se

completd la valoracién como “no aplica”.

Para el andlisis de estas variables se calcul6 para cada sujeto la media de
puntuacion de cada item de todas las curas. Ademas, dado que una parte de los
sujetos se perdié después de la primera cura, se presentan los datos de las
valoraciones de la primera cura de forma categérica (excepto la valoracion del

dolor).
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9.1. Valoraciones relacionadas con el dolor en laretirada del
aposito

El dolor en la retirada del apésito fue valorado en 513 sujetos. El dolor se valoré del
0 al 10: los valores méas bajos corresponden a menor dolor. El grupo con
puntuaciones de dolor mas altas fue el de apdsito convencional con una media de
1,54 (DE 1,58) y un rango de 0 a 7,5. Cuando se realiz6 el andlisis comparativo
entre los diferentes tipos de apositos, el dolor fue significativamente mas bajo en
los grupos de Mepilex®, Opsite® y UrgoTul®, con medias de dolor de 0,71, 0,55y
0,53 respectivamente, en comparaciéon con el aposito convencional y, en todos
ellos, la diferencia fue estadisticamente significativa respecto al apdsito
convencional. En cambio, para el grupo Aquacel®, la media del dolor en la retirada

fue de 1,12 (DE 1,67), y no fue diferente al apésito convencional (ver tabla 28).

Tabla 28. Valoracion del dolor en la retirada segun aposito aplicado en quirdfano

I\ valoraC|ones

Media (DE) 1,54 (1,58) 1,12 (1,67) 0,71(1,67) 0,55 (1,11) 0,53 (1,21)

IC 95% 1,23-1,85 0,78-1,46 0,49-0,94 0,33-0,77 0,29-0,77
Dolor .
en la Retirada Mediana 1,17 0,50 0 0 0
RIQ 0-2,67 0-1,5 0-1,0 0-0,5 0-0,5
Max-Min 0-7,5 0-9,0 0-5,5 0-6,00 0-8,00

p 0,070 <0,001 <0,001 <0,001

* Convencional (gasa de tejido sin tejer y esparadrapo de tejido sin tejer), Aquacel (Aquacel
Surgical ®), Mepilex (Mepilex Border Post-Op®), Opsite (Opsite Post-Op Visible®),
UrgoTul (UrgoTul Absorb Border®). DE: desviacién estandar; Min —Max: minimo-maximo;
N: nimero de sujetos; RIQ: rango intercuartil. Significacién estadistica mediante Chi-
Cuadrado de Pearson.
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9.2. Valoraciones de la limitacion de la movilidad

En cuanto a la movilidad, valorada con una escala de 1 al 5, la puntuacion media
mas alta la obtuvo Opsite® [4,71(DE 0,47)], y la mas baja se observé en el grupo
de convencional [4,12 (DE 0,89)]. Cuando se realiz6 el analisis comparativo entre
los diferentes tipos de apdsitos, la valoracion de la movilidad fue significativamente
mejor en todos los grupos en comparacion con el apésito convencional, siendo las
diferencias estadisticamente significativas para todos los grupos respecto al

aposito convencional (Ver tabla 29).
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Tabla 29. Satisfaccion de los participantes segun el apdsito aplicado en quir6fano

Convencional Aquacel Mepilex Opsite UrgoTul

N participantes
con valoracién

104 95 106 104 102
Media (DE)  4,12(0,89) 4,50 (0,84) 4,63 (0,64) 4,71(0,47) 4,45 (0,75)

IC 95% 3,62-4,04 4,08-4,53 4,20-4,59 4,41-4,71 4,02-4,40
Facilidad para la Mediana 4,33 5,00 5,00 5,00 4,66
Movilidad Rango 4 4 3 2 4,00
Max-Min 1,00-5,00 1,00-5,00 2,00-5,00 3,00-5,00 1,00-5,00
Sig. <0,001 <0,001 <0,001 0,003
Media (DE) 3,44 (1,21) 4,56 (0,78) 4,63(0,68) 4,73 (0,48) 4,24(0,85)
IC 95% 2,25-2,83 3,96-4,45 3,96-4,39 4,13-4,56 3,48-3,97
Comodidad para Mediana 3,50 5,00 5 5,00 4,50
la higiene Rango 4 4 4 2,5 4,00
Max-Min 1,00-5,00 1,00-5,00 1,00-5,00 2,50-5,00 1,00-5,00
Sig. <0,001 <0,001 <0,001 <0,001
Media (DE) 3,93 (0,97) 4,57 (0,73) 4,63 (0,66) 4,75(0,41) 4,39 (0,79)
IC 95% 3,45-3,87 4,08-4,52 4,14-4,53 4,31-4,68 3,95-4,37
Confortabilidad [WVEGIEGE] 3,93 5 5,00 5,00 4,58
para sentarse
RIQ 4 4 3 1,67 4,00
Max-Min 1,00-5,00 1,00-5,00 2,00-5,00 3,33-5,00 1,00-5,00
Sig. <0,001 <0,001 <0,001 <0,001
Media (DE) 4,23 (0,82) 4,61 (0,66) 4,64 (0,7) 4,81 0,04) 4,46 (0,70)
IC 95% 3,66-4,07 4,06-4,54 4,11-4,52 4,29-4,69 3,84-4,21
Facilidad para Mediana 4,33 5,00 5,00 5,00 4,66
vestirse /
desvestirse RIQ 4,00 4,00 4,00 1,67 2,50
Max-Min 1,00-5,00 1,00-5,00 1,00-5,00 3,33-5,00 2,50-5,00
Sig. <0,001 <0,001 <0,001 0,031
Media (DE) 4,28 (0,80) 4,64 (0,61) 4,68(0,59) 4,80(0,38) 4,49 (0,67)
IC 95% 4,07-4,41 4,37-4,71 4,54-4,78 4,69-4,85 4,24-4,58
Descanso y
suefo Mediana 4,33 5,00 5,00 5,00 5,00
confortable
RIQ 4,00 4,00 3,25 1,67 2,50
Max-Min 1,00-5,00 1,00-5,00 1,75-5,00 3,33-5,00 2,50-5,00
Sig. <0,001 <0,001 <0,001 0,026

* Convencional (gasa de tejido sin tejer y esparadrapo de tejido sin tejer), Aquacel (Aquacel
Surgical®), Mepilex (Mepilex Border Post-Op®), Opsite (Opsite Post-Op Visible®), UrgoTul
(UrgoTul Absorb Border®). N: niumero de sujetos; DE: desviacion estandar; RIQ: rango
intercuartil; Min —Max: minimo-maximo; Sig.: significacion; prueba de U de Mann-Whitney
para muestras independientes.
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En la primera cura, los resultados muestran que Mepilex® fue el apdsito mejor

valorado; ver figura 17:

Figura 17. Satisfaccion de los participantes en la primera cura: valoracion de la
movilidad

B Muypoca movilidad [ Algo de ili B ili B ili casi normal B Movilidad normal

Convencional A1607%) 10.90% 26,40%

Aquacel JOY0z 10 1450%

Mepilex @ 1107 2/40% 160

PN | 1,10% 1,10% 220% 21,10%

(O ) 2005 1,20% ©40% 20,00%

0,00% 25,00% 50,00% 75,00% 100,00%

% de sujetos que eligen cada opcidn de respuesta

* Convencional (gasa de tejido sin tejer y esparadrapo de tejido sin tejer), Aquacel (Aquacel
Surgical®), Mepilex (Mepilex Border Post-Op®), Opsite (Opsite Post-Op Visible®), UrgoTul
(UrgoTul Absorb Border®).

9.3. Valoraciones de la comodidad para la higiene/ ducha

En cuanto a la comodidad para la higiene, la puntuacién media mas alta la obtuvo
Opsite® [4,73 (DE 0,48)] y la puntuacién mas baja se observo en el grupo de
convencional [3,44 (DE 1,21)]. La valoracion de la comodidad para la higiene y la
ducha fue mejor en todos los grupos en comparacién con el apdésito convencional,

siendo los resultados estadisticamente significativos; ver tabla 29.

En la primera cura, se observé que Opsite® fue el apdsito mejor valorado en cuanto

a facilidad para la higiene, ver la figura 18:

Pagina 125



Resultados

Figura 18. Satisfaccion de los participantes en la primera cura: valoracion de la
comodidad para la higiene

B Muyincomodo [ Bastante incomode [ Algo incomode [l Bastante comode | Muy comedo

Convencional

Aquacel m m ﬂ%

Mepilex @@@% ﬂ 731@% ﬂ%

opsite 1,202 600% 11%

Tl | 200 2060% 1150% 27%

0,00% 25,00% 50,00% 75,00% 100,00%

% Sujetos que eligen cada opcidn de respuesta

* Convencional (gasa de tejido sin tejer y esparadrapo de tejido sin tejer), Aquacel (Aquacel
Surgical®), Mepilex (Mepilex Border Post-Op®), Opsite (Opsite Post-Op Visible®), UrgoTul
(UrgoTul Absorb Border ®).

9.4. Valoraciones de lacomodidad para vestirse /desvestirse

En cuanto a la comodidad para vestirse y desvestirse, la puntuacion media mas
alta la obtuvo Opsite® 4,81 (DE 0,04) y la puntuacion mas baja se observoé en el
grupo de convencional 4,23 (DE 0,82). La valoracion de la comodidad para vestirse
y desvestirse fue significativamente mejor en los grupos Opsite®, Aquacel® y
Mepilex® en comparaciéon con el aposito convencional. En cambio, para Urgotul®

la diferencia no fue estadisticamente significativa (ver tabla 29).

En la primera cura, Opsite® fue el que en mayor proporcién fue considerado muy

coémodo para la vestirse/ desvestirse; ver figura 19:
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Figura 19. Satisfaccion de los participantes en primera cura en cuanto a la
facilidad para vestirse/desvestirse

B Muy dificil vestirse ] Bastante dificil vestirse [0 Ni facil ni dificil ] Bastante facil
B Muy facil vestirse

Convencional m 1&1% ﬁ

Aguacel ﬂm% m

Mepilex 1 2A0% 1m 207055

opsite (MO0 2/40% 14890%

AN (0007 1.80% 680% 2250%

0,00% 25,00% 50,00% 75,00% 100,00%

Convencional (gasa de tejido sin tejer y esparadrapo de tejido sin tejer), Aquacel (Aquacel
Surgical®), Mepilex (Mepilex Border Post-Op®), Opsite (Opsite Post-Op Visible®), UrgoTul
(UrgoTul Absorb Border ®).

9.5. Valoracién de la comodidad para sentarse

En cuanto a la comodidad para sentarse y levantarse, la puntuacion media mas alta
la obtuvo Opsite® 4,75 (DE 0,41), la puntuacion inferior se observo en el grupo de
convencional 3,93 (DE 0,97). La valoracion de la comodidad para sentarse fue
mejor en todos los grupos en comparacion con el apdésito convencional, siendo las
diferencias estadisticamente significativas para los grupos Aquacel®, Mepilex® y

Opsite®; ver tabla 29.

En la primera cura, Opsite® fue el que en mayor proporcién fue considerado mas

cémodo para sentarse, ver la figura 20:
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Figura 20. Satisfaccion de los participantes en primera cura en cuanto a la
comodidad para sentarse

B Muyincdmodo B Bastante incdmodo B Algoincdmodo [l Bastante comodo B Muy comodo

Convencional

Aquacet 190% 880% 21,50%

Mepilex 1,10% 670% 16/0%

opsite 0,00% 690%

UrgoTul 2221075 1,200 700%

0,00% 25,00% 50,00% 75,00% 100,00%

% Sujetos gue eligen cada opcion de respuesta

* Convencional (gasa de tejido sin tejer y esparadrapo de tejido sin tejer), Aquacel (Aquacel
Surgical®), Mepilex (Mepilex Border Post-Op®), Opsite (Opsite Post-Op Visible®), UrgoTul
(UrgoTul Absorb Border ®).

9.6. Valoracién para dormir confortablemente

En cuanto a la comodidad para dormir confortablemente, la puntuacién media mas
alta la obtuvo Opsite® con 4,80 (DE 0,38), la puntuacion inferior se observo en el
grupo de convencional 4,28 (DE 0,80). La valoracion para dormir confortablemente,
fue mejor para todos los apdsitos preformados, en comparacion con el apdsito

convencional, siendo las diferencias estadisticamente significativas, ver tabla 29.

En la primera cura, Mepilex® fue el que en mayor proporcién era muy comodo para

dormir confortablemente, ver la figura 21:
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Figura 21. Satisfaccion de los participantes en primera cura en cuanto a descanso
y suefio confortable

B Muyincémode [ Bastante incémode [ Nicémodo ni incémode [l Bastante cdmodo [ Cémodo no interfiere

Convencional 2% G0 1880% 18.40%

Agquacel 256 T| m ﬂ@ﬂ]

mepitex | 123 19,80%

Opsite 1% 1400% 17,705

UrgoTul @% Tm ﬂ

0% 25% 0% 3% 100%

% Sujetos gque eligen cada opcidn de respuesta

* Convencional (gasa de tejido sin tejer y esparadrapo de tejido sin tejer), Aquacel (Aquacel
Surgical®), Mepilex (Mepilex Border Post-Op®), Opsite (Opsite Post-Op Visible®), UrgoTul
(UrgoTul Absorb Border®).

9.7. Valoracioén global del apdsito

El apdsito con mejor valoracion global por parte de los participantes fue Opsite®
con una puntuacion media de 4,69 (DE 0,48) y el que obtuvo una puntuacién mas
baja fue convencional con 3,86 (DE 0,81). La tabla 30 muestra el analisis
comparativo entre el apdsito convencional y el resto de apdsitos. La valoracion
global fue significativamente mejor en todos los grupos en comparacién con el

apaosito convencional.
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Tabla 30. Valoracién global de los participantes segun apésito aplicado en
quiréfano

_ N 104 %6 106 104 103

Media (DE) 3,89 (0,78) 4,60 (0,59) 4,57 (0,63) 4,70(0,45) 4,21(0,82)

IC 95% 3,70-4,01 445-471  4,37-467  4,60-479  3,99-4,33

g’%g;?cién Mediana 4,00 5,00 5,00 5,00 4,33
RIQ 3,50-4,50 443500  4,30-500  4,50-500  3,67-5,00
Max-Min 1,00-5,00 2,00-500  2,00-500  3.00-500  2,00-5,00
Sig. <0,001 <0,001 <0,001 0,002

* Convencional (gasa de tejido sin tejer y esparadrapo de tejido sin tejer), Aquacel (Aquacel
Surgical®), Mepilex (Mepilex Border Post-Op®), Opsite (Opsite Post-Op Visible®), UrgoTul
(UrgoTul Absorb Border®). N: numero de sujetos; DE: desviacion estandar; RIQ: rango
intercuartil; Min —Max: minimo-maximo); Sig: Significacion; Significacion estadistica
mediante U de Mann-Whitney,

En la primera, Opsite® fue el apdsito mejor valorado; ver figura 22:

Figura 22. Satisfaccion global de los participantes en primera cura
B Muypoco adecuado [ Poco adecuade [I] Algo adecuado [ Bastante adecuado [ Muy adecuado
Convencional Do
Aquacel 110 A400%
Mepilex 1% 2810
opsite | (7] $,10% 1660

UNTN | 9% G20 1240% 20,60%

Q 25 50 75 100

% de Sujetos que eligen cada respuesta

* Convencional (gasa de tejido sin tejer y esparadrapo de tejido sin tejer), Aquacel (Aquacel
Surgical®), Mepilex (Mepilex Border Post-Op®), Opsite (Opsite Post-Op Visible®), UrgoTul
(UrgoTul Absorb Border®).
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10. Andlisis de subgrupos

Con el fin de investigar si factores como el sexo, la presencia de DM u obesidad o
el tipo de cirugia podian condicionar los resultados de integridad de la piel y si
algunos de estos factores podian influir en el mejor o peor resultado de los apdsitos

se han realizado una serie de andlisis de subgrupos.

En primer lugar, se describen las caracteristicas de los pacientes del estudio, los

datos relacionados con la cirugia y las curas segun estos subgrupos.

Las caracteristicas basales fueron diferentes para los pacientes intervenidos de
ATC o de ATR. En el grupo de ATR predominaban las mujeres (67,6%); en cambio,
en el grupo de ATC predominaban los hombres (60,9%). Los sujetos intervenidos
de ATC fueron mas jovenes con una media de edad de 65,82 (DE 11,89) afios,
frente a 70,44 (DE 8,32) de media para los intervenidos de ATR. Ademas, los
sujetos intervenidos de ATC tenian un IMC ligeramente inferior, con una media de
29,90 kg/m? (DE 5,09). La proporciéon de sujetos que presentaban DM fue
ligeramente inferior en el grupo de ATC, 15,2% frente a 18,4% de sujetos que

presentaban DM en el grupo de ATR (ver tabla 31).

En el subgrupo de IMC < 30 kg/m?, el 54,1% fueron mujeres, con una media de
edad 70,05 (DE 10,54) afos y un 17,1% presentaban DM; mientras que en el
subgrupo IMC = 30 kg/m2 el 64,4% fueron mujeres, con una media de edad 68,51

(DE 8,80) afios y un 17,9% presentaban DM (ver tabla 31).

En cuanto a las diferencias en las caracteristicas basales de los pacientes segun
diagnostico de DM, se observaron diferencias en cuanto al sexo y el IMC de forma
gue entre los que presentan DM habia mas hombres y la edad fue también mayor

(ver tabla 31).

Pagina 131



Resultados

Tabla 31. Caracteristicas basales de los sujetos segun los subgrupos

Tipo de artroplastia

ATR

ATC

< 30 mg/m?

2 30 kg/m?

Presencia de DM

No DM

DM

P N ) 407 (72,94%) 151 (27,06%) 246 (44,15%) 312 (55,91%) 460 (82,44%) 98 (17,56%)
Sexo biolcgico TG 132 (32,4%) 92 (60,9%) 113 (45,9%) 111 (35,5%) 178 (38,7%) 46 (46,9%)
Muijer 275 (67,6%) 59 (39,1%)) 133 (54,1%) 201 (64,4%) 282 (61,3%) 52 (53,1%)
<70 183 (45%) 93 (61,6%) 107(43.5%) 169 (54,259 222 (48,3%) 54 (55,1%)
>70a285 170 (41,8%) 41 (27,2%) 99 (40,2%) 112 (35,9%) 177 (38,55) 34 (34,7%)
> 85 54 (13,3%) 17 (11,3%) 40 (16,3%) 31 (9,9%) 61 (13,3%) 10 (10,2%)
gdﬁac)ds) Media (DE) 70,44 (8,32) 65,82 (11,89) 70,05 (10,54) 68,51 (8,80) 69,23 (9,88) 69,03 (8,39)

Mediana 70,63 64,64 71,57 68,91 70,25 68,88
RIQ 55,98-76,77 59,00-74,6 63,84-77,98 63,01-74,83 63,29-76,76 63,11-75,08
Min-Max 40,94-91,70 35,58-93,81 35,58-93.81 41,50-91,70 35,28-,93,81 49,15-85,51

<20 0 4 (2,6%) 4 (1,6%) - 4 (0,9%) 0 (0%)

>20a<25 22 (5,4%) 21 (13,9%) 43 (17,5%) - 37 (8%) 6 (6,1%)

>25a<30 154 (37,8%) 45 (29,8%) 199 (80,9%) : 163 (35,4%) 36 (36,7%)
>30a<35 143 (35,1%) 61 (40,4%) - 204 (65,4%) 173 (35,4%) 31 (31,6 %)
'('\k’g;mz) > 35 88 (21,6%) 20 (13,5%) : 108 (34,6%) 83 (18%) 25 (25,5%)
Media (DE) 31,45 (4,93) 29,90 (5,09) 26,75(2,32) 34,44 (3,86) 30,84(4,92) 31,01 (5,4)

Mediana 30,81 30,32 27,35 33,28 30,49 31,14
RIQ 27,89-34,34 26,17-32,87 25,54-28,44 31,44-36,43 26,61-33,43 27,82-35,74
Min-Max 20,30-5,36 16,18-44,00 16,18-29,96 30,02-51,36 16,18-51,36 21,58-48,59

332 (81,6%) 128 (84,8%) 204 (82,9%) 256 (82,1%) 460 -

8 (2,0%) 4 (2,6%) 3 (1,2%) 9 (2,9%) - 12 (12,25%)

54 (13,3%)

17 (11,3%)

36 (14,6%)

35 (11,2%)

71 (72,45%)

No DM
Dieta
DM Antidiabéticos
orales
H:Lt,ﬁnm;emo on 13 (3,2%) 2 (1,3%) 3 (1,2%) 12 (3,8%) - 15 (15,3%)

* Convencional (gasa de tejido sin tejer y esparadrapo de tejido sin tejer), Aquacel (Aquacel Surgical®), Mepilex (Mepilex Border Post-Op®),
Opsite (Opsite Post-Op Visible®), UrgoTul (UrgoTul Absorb Border®). ATC: artroplastia total de cadera; ATR: artroplastia total de rodilla; DE
(desviacion estandar); DM: diabetes mellitus; DM no ID: diabetes mellitus no insulinodependientemente; DMID: diabetes mellitus insulino
dependiente; IMC: indice de masa corporal; Min —Max: minimo-méaximo; N: nimero de sujetos; RIQ: rango intercuartil.
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En cuanto a los datos relacionados con la cirugia en todos los subgrupos
predominé la lateralidad derecha. El tiempo de cirugia fue mayor en ATC con una
media de 91 minutos vs 72 minutos de media en las cirugias de ATR; el IMC y la
presencia de diabetes no estaban relacionados con la duracion de la cirugia. Se
realizé6 hemostasia por planos en mayor proporcion en un 98% de los sujetos
intervenidos por ATC vs 51,1% en ATR, el resto de subgrupos tenian proporciones

similares entre si, ver la tabla 32.

También se observaron diferencias en relacion a la posicion de la extremidad para
colocar el apédsito. En ATC se colocé mayoritariamente en extension (88,7%),

mientras que en ATR se coloco principalmente en semiflexion (72,5%).

El tiempo de isquemia (en los intervenidos de ATR) fue ligeramente superior en el

subgrupo de IMC = 30 kg/m2.

El tiempo de isquemia fue ligeramente superior en los sujetos que presentan DM

en comparacion a los que no presentan DM.
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Tabla 32. Datos relacionados con la 1Q en los subgrupos.

Tipo de artroplastia

Presencia de DM

] ATR ATC IMC < 30 IMC 2 30 No DM DM
D 407 151 246 312 460 98
ATRD 225 (55,3%) - 106(43,1%) 119 (38,1%) 184 (40%) 41 (41,8%)
ATR | 182 44,7%) - 70 (28,4%) 112 (35,9%) 148 (32,2%) 34 (34,7%)
Tipo de intervencién Total ATR 407 (100%) - 176 (71,6%) 231 (74%) 332 (72,2%) 85 (76,5%)
quirargica ATCD - 91 (60,3%) 43 (17,5%) 48 (15,4%) 74 (16,1%) 17 (17,3%)
ATC | - 60(39,7%) 27 (11%) 33 (10,6%) 54 (11,7%) 6 (6,1%)
Total ATC - 151 (100%) 70 (28,5%) 81 (26%) 128 (27,8%) 23 (23,4%)
Media (DE) 72,00 (19,51) 90,07 (24,47) 77,02 (22,37) 77,05 (22,47) 72,34 (23,15) 75,60 (18,57)
Tiempo de cirugfa Mediana 70,00 90,00 73,00 75,00 75,00 75,00
en minutos RIQ 44,00-84,00 70,00-100,00 50,00-90,00 60,00-90,00 60,00-90,00 41,95-85,25
Min-Max 35-160 50-180 35-180 38-170 36-180 35-124
Si 208 (51,1%) 148 (98%) 151 (61,4%) 205 (65,7%) 293 (67,3%) 63 (64,3%)
Hemostasia por planos
NO 199 (48,9%) 3 (2%) 95 (38,6%) 107 (34,3%) 167 (36,3%) 35 (35,7%)
Media (DE) 69,64 (17,01) - 69,73 (17,85) 69,57 (17,31) 69,27 (17,12) 71,27 (16,36)
Tiempo de isquemia Mediana 69,00 - 69,50 68,00 68,00 70,00
en minutos 1 RIQ 43,00-80,00 - 58,75-80,00 58,00-80,00 58,00-80,00 60,00-80,75
Min-Max 6-145 - 6-130 14-145 6-145 38-120
Antes 140 (34,4%) - 55 (31,25%) 85 (36,8%) 117 (35,2%) 23 (30,7%)
Retirada de la isquemia { >
Después 267 (65,6 %) - 121 (68,75%) 146 (63,2%) 215 (64,8%) 52 (69,3%)
eelem de Extension 49 (12%) 134 (88,7%) 85 (34,6%) 98 (31,4%) 155 (33,7%) 28 (28,6%)
extremidad cuando se Semiflexién 295 (72,5%) 16 (10,6%) 133 (54,1%) 178 (57,1%) 254 (55,2%) 57 (58,2%)
coloca apdsito Flexion 90° 63 (15,5%) 1 (0,7%) 28 (11,4%) 36 11,5%) 51 (11,1%) 13 (13,3%)
Media (DE) 2,32 (1,56) 1,95 (1,59) 2,18 (1,27) 2,25 (1,78) 2,22 (1,53) 2,22 (1,77)

* Convencional (gasa de tejido sin tejer y esparadrapo de tejido sin tejer), Aquacel (Aquacel Surgical®), Mepilex (Mepilex Border Post-Op®),
Opsite (Opsite Post-Op Visible®), UrgoTul (UrgoTul Absorb Border®). ATC: artroplastia total de cadera; ATR: artroplastia total de rodilla; DE
(desviacion estandar); DM: diabetes mellitus; DM no ID: diabetes mellitus no insulinodependientemente; DMID: diabetes mellitus insulino
dependiente; IMC: indice de masa corporal; Min —Max: minimo-maximo; N: nimero de sujetos; RIQ: rango intercuartil. + Sélo en pacientes
intervenidos de ATR.
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Referente a los datos de las curas, se observa que el tiempo hasta la primera
cura es inferior en ATR que ATC, 4,39 vs 6,18 dias. El tiempo medio de
hospitalizacion fue superior en ATC, con una media de 2,95 dias. El tiempo
dedicado a la cura es mas corto en ATC y en aquellos sujetos con IMC < 30 kg/m?.
Precisan cura durante la hospitalizacion en mayor proporcion los sujetos

intervenidos de ATR que ATC, 43% vs 19,9% (ver tabla 33).

En cuanto a las diferencias entre pacientes diabéticos y no diabéticos, se observo
gue los pacientes diabéticos precisaron curas durante la hospitalizacion con mas
frecuencia (56,12%) que los no diabéticos (37%). Para el resto de variables
relacionadas con las curas, los resultados fueron muy similares para diabéticos y

no diabéticos.

El tiempo hasta la primera cura entre los pacientes con IMC < 30 kg/m? fue de
media 5,03 dias (DE 3,78) y de 4,71 dias (DE 3,88) en el grupo IMC 2 30 kg/m? (ver

tabla 33).

Pagina 135



Resultados

Tabla 33. Datos relacionados con las curas en los subgrupos.

e oo de artroplastia_ Ve
] ATR ATC IMC < 30 IMC 2 30 No DM DM
N 396 141 238 299 441 96
Media (DE) 4,39(3,83) 6,18(3,56) 5,03 (3,78) 4,71 (3,88) 4,90 (3,82) 4,67 (3,82)
Tiempo a primera cura Mediana 3,00 7,00 7,00 4,00 7,00 4,00
CIED)! RIQ 1,00-7,00 3,00-7,00 1,00-7,00 1,00-7,00 1,00-7,00 1,00-7,00
Méx-Min 0-16 0-18 0-18 0-16 0-18 (1-20)
Media (DE) 7,50 (3,26)  5,82(3,26) 6,76 (3,71) 7,43 (3,71) 7,15 (3,86) 7,08 (3,92)
Tiempo de cura Mediana 6,00 5,00 5,00 5,00 5,00 5,00
(minutos) RIQ (5,0-10,0) (4,0-6,0) (5,0-10,0) (5,0-10,0) (5,0-10,0) (5,0-10,0)
Méx-Min 1-20 1-20 1-20 1-20 1-20 1-20
Media (DE) 2,83(1,64) 2,95(3,05) 277 (1,34) 2,93 (2,57) 2,87 (2,19) 2,83 (1,67)
Tiempode Mediana 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00
hospitalizacién (dias)
RIQ (2,0-3,0) (2,0-3,0) (2,0-3,0) (2,00-3,00) (2,00-300) (2-3)
Méx-Min (1-22) (2-27) (2-13) 1-27) 1-27) (2-15)
:i‘r’]roe;;?tzrl‘i;;gi%g“ra”te n (%) 175 (43%) 30 (19,9%) 84 (34,1%) 121 (38,8%) 170 (37%) 55 (56,12%)
No precisan cura 232 (57%) 121 (80,1%) 162 (65,9%) 191 (61,2%) 290 (63%) 43 (43,9%)
1cura (% de las curas) 103 (25,3%) 24 (15,9%) 54 (22%) 73 (23,4%) 106 (23%) 34 (61,8%)
Curas en hospitalizacion gucr:rs"’)‘s Ehek e 47 (11,5%) 5 (3,3%) 22 (8,9%) 30 (9,6%) 43 (9,3%) 13 (23.6%)
gu‘;;rs"‘)‘s Eheles 13(32%)  1(0,7%) 5 (2,0%) 9 (2,9%) 10 (2,2%) 7 (12,7%)
>3 curas 12 (2,8%) 0 (0,0%) 3 (1,2%) 9 (2,9%) 11 (1,3%) 1 (1,8%)
Media de curas durante  [WINRININCN 0,74 (1,08) 0,26 (0,56) 0,53 (0,85) 0,68 (1,09) 0,62 (1,02) 0,57 (0,90)

la hospitalizacion
* ATC: artroplastia total de cadera; ATR: artroplastia total de rodilla; DE: desviacion estandar DM: diabetes Mellitus; IMC: indice de masa corporal;
IQ: intervencion quirdrgica; Min —Max: minimo-maximo; N: nimero de sujetos; RIQ: rango intercuartil.
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En el andlisis de integridad de la piel se observaron peores resultados para las
ATR en los pacientes obesos (IMC 2 30 Kg/m?) y en los pacientes con DM. Asi,
entre los sujetos con IMC < 30 Kg/m? tuvieron integridad de la piel un 86,10% vs.
un 76,40% de los pacientes con IMC = 30 Kg/m?), siendo esta diferencia
estadisticamente significativa (p=0,008); Entre los sujetos diabéticos presentaban

integridad de la piel un 77,6%, frente a 81,6% de los no diabéticos (ver tabla 34).
No se observaron diferencias en la integridad de la piel segun el sexo bioldgico; ver

tabla 34.

Tabla 34. Integridad de la piel comparativa en subgrupos poblacion PP.

Subgrupos Piel integra

Tipo de Cirugia
ATR (N 329) 261 (79,3%)
ATC (N 130) 110 (84,6%)
p 0,195
Diabetes Mellitus
No DM (N 374) 305 (81,6%)
Si DM (N 85) 66 (77,6%)
p 0,409
IMC
< 30 (N 209) 180 (86,1%)
> 30 (N 250) 191 (76,4%)
p 0,008
Sexo bioldgico
Mujer (N 275) 222 (80,7%)
Hombre (N 184) 149 (81%)
p 0,947

* ATC: artroplastia total de cadera; ATR: Artroplastia total de rodilla; DM: diabetes mellitus;
IMC: indice de masa corporal; N: niumero de sujetos; Poblacion PP: poblacion por
protocolo); significacién estadistica mediante Chi-Cuadrado de Pearson.

En la tabla 35 se presentan los resultados de integridad de la piel para los diferentes
tipos de apositos segun los subgrupos predeterminados. En general, los resultados

de los diferentes apdsitos en cuanto a la integridad de la piel en los diferentes

Pagina 137



subgrupos fueron similares a los de toda la poblacion, aunque se observaron
algunas diferencias. El grupo de tratamiento que obtuvo los mejores resultados en
casi todos los casos fue Opsite®, siendo la diferencia con el grupo de convencional
estadisticamente significativo en los sujetos intervenidos de ATR, IMC < 30 Kg/m?,

no diabéticos, tanto para hombres como mujeres; ver tabla 35.

El apdsito que obtuvo los mejores resultados en ATR fue Opsite® con un 90,3%;
en cambio, en el subgrupo de ATC fue UrgoTul® con un 97,1% de sujetos con

integridad de la piel.

Opsite® también fue el grupo de tratamiento con mayor proporcion de sujetos con

integridad de la piel, tanto en pacientes con DM (89,9%) como sin DM (90,5%).

En los subgrupos segun IMC, el apésito que presentdé mejores resultados fue

Opsite® con 93,0% en IMC < 30 Kg/m? y 88,0% en IMC = 30 Kg/m?.

Tanto en hombres como mujeres, el aposito que obtuvo mejores resultados de
integridad de la piel fue Opsite®, con un porcentaje de 89,7% y 90,7%
respectivamente. Los diferentes items de la variable principal no fueron analizados

segun el sexo biolégico.
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Tabla 35. Analisis de subgrupos Integridad de la piel en poblacion por protocolo

% Piel integra Convencional Aquacel Mepilex UrgoTul
Tipo de Cirugia
ATR( N 329) 60 (75,0%) 52 (78,8%) 51 (78,5%) 56 (90,3%) 42 (75,0%) 261 (79,3%)
0,590 0,625 0,019 1,000 -
ATC (N 130) 16 (69,6%) 10 (71,4%) 23 (82,1%) 28 (90,3%) 33 (97,1%) 110 (84,6%)
0,904 0,292 0,052 0,003 -
Diabetes Mellitus
No DM (N 374) 57 (72,2%) 49 (79%) 64 (80,0%) 76 (90,5%) 59(85,5%) 305 (81,6%)
0,348 0,246 0,003 0,049 -
Si DM (N 85) 19 (79,2%) 13 (72,2%) 10 (80,0%) 8 (89,8%) 16 (76,2%) 66 (77,6%)
0,601 0,874 0,519 0,811 -
IMC
< 30 (N 209) 33 (71,7%) 38 (86,4%) 32 (91,4%) 40 (93,0%) 37 (90,2%) 180 (86,1%)
0,089 0,027 0,009 0,030 -
2 30 (N 250) 43 (75,4%) 24 (66,7%) 42 (72,4%) 44 (88,0%) 38 (77,6%) 191 (76,4%)
0,359 0,712 0,096 0,798 -
Sexo biolégico
Mujer (N 275) 50 (76,9%) 38 (82,6%) 47 (77%) 49 (90,7%) 38 (77,8%) 222 (80,7%)
0,467 0,987 0,045 0,937 -
Hombre (N 184) 26 (68,4%) 24 (70,6%) 27 (84,4%) 35 (89,7%) 37 (90,2%) 149 (81%)
0,842 0,121 0,021 0,016 -

* Convencional (gasa de tejido sin tejer y esparadrapo de tejido sin tejer), Aquacel (Aquacel Surgical®), Mepilex (Mepilex Border Post-Op®),
Opsite (Opsite Post-Op Visible®), UrgoTul (UrgoTul Absorb Border®). ATC: artroplastia total de cadera; ATR: Artroplastia total de rodilla; DM:
diabetes mellitus; IMC: indice de masa corporal; N: nimero de sujetos; significacion estadistica mediante Chi-Cuadrado de Pearson.
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En la tabla 36 se presentan los resultados de integridad de la piel segin subgrupos
de edad. Se observa que los mayores de 85 afios tienen menor proporcion de piel
integra en el grupo convencional. En todos los grupos de edad se obtienen mejores

resultados con Opsite®.

Tabla 36. Integridad de la piel segun grupos de edad

I(E(%é(l)ds) Convencional  Aquacel Mepilex Opsite UrgoTul TOTAL
n(%)  38(84,4%) 39(75%)  45(73,8%) 40(85,1%)  43(81,1%) 205 (79,5%)
<>8750 - n (%) 34 (66,7%) 23 (67,6%) 27 (75%) 38 (88,4%) 36 (78,3%) 158 (75,2%)

n(%)  9(643%)  12(857%) 12(80,0%) 14 (87.5%) 8 (80,0%) 55 (79,6%)
* Convencional (gasa de tejido sin tejer y esparadrapo de tejido sin tejer), Aquacel (Aquacel
Surgical®), Mepilex (Mepilex Border Post-Op®), Opsite (Opsite Post-Op Visible ®),
UrgoTul (UrgoTul Absorb Border®). N: numero de sujetos; Poblacion IT: poblacién por
intencién de tratar.

Se han analizado también otros factores que pudieran influenciar en la integridad

de la piel, como la duracién de cirugia y el uso de isquemia.

No se han encontrado diferencias estadisticamente significativas en cuanto al
tiempo de duracion de la cirugia. Concretamente, en los que no han tenido piel
integra se observa que la media de duracion de la cirugia fue superior tanto en ATR
como en ATC, pero la diferencia solo fue estadisticamente significativa parala ATR,;

ver tabla 37:

Tabla 37. Integridad de la piel segun la duracion de la cirugia

ATR ATC
ATR piel ATR no ATC piel ATC no
integra integra integra integra
Tiempo de Media 70,77 75,28 88,51 92,41
cirugia DE 18,205 21,719 23,411 20,875
GRUIMBLEERES  5ignificacion p 0,047 0,435

* ATR: artroplastia total de rodilla; ATC: artroplastia total de cadera; DE: desviacion
estandar; N: nimero de sujetos; Prueba de T-Test.
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Resultados

Tampoco se encontraron diferencias segun el uso o no de isquemia en la cirugia
de ATR donde se observa 76,6% vs. 71,4% (p= 0,749) de pacientes con piel

integra; ver tabla 38.

Tabla 38. Integridad de la piel segun el uso de la isquemia

ATR piel integra  ATR no integra

IQ con isquemia 298 (76,6%) 91 (23,4%)
Tiempo de cirugia en o . 0 0
M~ 1Q sin isquemia 5 (71,4%) 2 (28,6%)

Significacién p 0,749

*Descripcion de ATR: artroplastia total de rodilla; N: niamero de sujetos; DE: desviacion
estandar; Poblacion IT: poblacion por intencién de tratar. Prueba significacion mediante
Chi Cuadrado de Pearson.
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DISCUSION

La pregunta con la que se inici6 esta investigacion fue: ¢ Los apésitos preformados
preservan mejor la integridad de la piel que el aposito convencional? Los resultados
del ECA indican que Opsite® fue el tipo de apdsito que mejor preservo la integridad
de la piel (90,3%), tuvo el menor niamero de complicaciones, presentd mejor
capacidad de absorcion ya que el tiempo hasta la primera cura fue 5,69 dias, y fue

el que en menor proporcion precisé cambio de apésito durante la hospitalizacion.

Asi mismo, obtuvo, junto con Aguacel®, una puntuacion global 4,52 sobre 5 por

parte de los profesionales.

En cuanto a la satisfaccion de los participantes, Opsite® obtuvo las mejores
puntuaciones para la movilidad, confortabilidad para sentarse, confortabilidad para
la higiene, facilidad para vestirse y desvestirse, y confortabilidad para descanso y
sueflo. También obtuvo un grado mas alto de satisfaccion global de los

participantes, con una puntuacion media de 4,70 sobre 5.

Estos datos indican que el apésito que ha sido mejor valorado y ha presentado

mejores resultados en nuestro estudio ha sido Opsite®.

De igual forma podemos decir que queda confirmada la hipétesis “cualquiera de los
4 apositos preformados estudiados preservara la integridad de la piel mejor que el

apésito convencional”.

A continuacion, se discuten todos los datos obtenidos:
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1. Caracteristicas de la poblacion de estudio

Variables sociodemograficas y clinicas

El 59,6% de los sujetos incluidos en el estudio eran mujeres. Este dato es similar
al de otras investigaciones relacionadas con este tipo de cirugia. Asi, por ejemplo,
en estudios de registro retrospectivo se observé que el 62,7% son mujeres (10) y
también se registraron datos similares en estudios comparativos de ATR, por

ejemplo, Gromov describe una muestra en la que el 62% son mujeres (129).

Cabe destacar que en nuestra muestra se observo una diferencia entre el
procedimiento que precisaban: predominan las mujeres en ATR y los hombres en

ATC.

La media de edad en nuestra muestra fue 69,2 afios. En el registro retrospectivo
ya mencionado de Schwarzkopf en 2016, donde se analizaron los datos de 28.611
sujetos intervenidos de ATR, la edad media de los pacientes fue similar a la de

nuestra muestra (68,17 afos) (10).

En nuestro estudio observamos que el grupo de pacientes intervenidos de ATC
fueron mas jévenes, con una media de edad de 66 afios, algo mas jévenes que los
datos obtenidos por Fergurson y colabores, que, en una revision sistematica,
obtuvieron una edad media de los intervenidos de ATC de 69 afios, aunque estos
ya apuntaban que se preveia un incremento de los menores de esta edad hacia un

52% en 2030 (2).

La cuestidon de la edad en la que realiza la artroplastia es importante, dado que se
calcula que la duracion de la protesis es de unos 14 afios (2) y dada la esperanza
de vida, que en nuestro contexto es de 82,33 afos (162), esto puede implicar que

requerirdn un recambio de la protesis.
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En nuestra muestra presentaban DM el 17,7% (98) de los participantes. En la
revision realizada por lllingworth y colaboradores, solo el 8% de los pacientes
sometidos a una artroplastia total eran diabéticos (38). Mas recientemente, en un
metanalisis realizado por Qin y colaboradores, en el que incluyeron 23 estudios de
artroplastia de miembro inferior, un 13,8% de los sujetos presentaban DM (163).
En nuestra muestra fue algo superior, apuntando que existe un aumento de la
prevalencia de DM en nuestro contexto, ya que la prevalencia de DM en Catalufia
es del 8% de la poblacion general y del 23,3% en los sujetos de 65 a 74 afios
(37,163,164). Cabe recordar que nuestro estudio ha sido realizado entre los
pacientes que eran intervenidos por fast track, con ASA 1 0 2, y las comorbilidades
bien controladas; aun asi, el porcentaje de sujetos que presentan DM es superior

gue la presentada en otros estudios (38,163).

La media de IMC de los pacientes fue de 31,03 kg/m?; en otras muestras la media

apunta a cifras inferiores, con IMC de 26,8 (50).

En la revision realizada por lllingworth y colaboradores, el 50% de los pacientes
sometidos a una artroplastia total eran obesos (38). En nuestra muestra eran
obesos el 64,34% de los participantes, esto confirma un aumento de la tendencia
a la obesidad en nuestro entorno. De hecho, en Catalufia, el 59,3% los hombres y
el 43,2% las mujeres, de 18 a 74 afos, tiene exceso de peso (sobrepeso u

obesidad) (164).

En un analisis retrospectivo realizado por Schroer y colaboradores, detectaron que
el 6,4% de los procedimientos de ATR y ATC se realizaron en pacientes con un
indice de masa corporal superior a 45. Apuntan que la obesidad moérbida es una
epidemia nacional en EUA (33,43). En nuestro caso, un 19,35% tenian IMC > 35

kg/m?, lo cual apunta que la obesidad grave también es un problema en nuestro
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contexto. Por otro lado, es normal que haya un alto porcentaje de obesidad pues

se trata de un factor de riesgo para la artrosis.

En cuanto al tipo de cirugia, en nuestra muestra, predominé claramente la cirugia

de ATR que representd un 72,9% de todas las cirugias.

En Catalufia, la ATR supone un 55,4% de todas las cirugias primarias de
artroplastia de miembro inferior (5). Otros estudios muestran proporciones del 50%

(105,110,124).

Este predominio de ATR en nuestra muestra en concreto probablemente sea
debido a que, en nuestro estudio, solo se incluyeron los sujetos intervenidos por el
circuito fast track, que requiere, entre otros requisitos, que el paciente tenga una
ASA 2, capacidad de autocuidado, condiciones en el domicilio para el autocuidado
y poder estar acompafado en el postoperatorio inmediato. Es posible que hubiera
mas pacientes intervenidos de ATC quedaran excluidos del estudio por no cumplir
estos criterios para una cirugia fast track. Por otro lado, aunque en nuestro centro
se realizan ambos procedimientos, tradicionalmente se efectian muchas mas
intervenciones de ATR (con una proporcion de 3 a 1) y asi ha quedado reflejado en
el estudio. Predominan las cirugias de lateralidad derecha tanto en ATR (55,3%)
como en ATC (60,3%). No se han encontrado datos sobre lateralidad en otros
estudios; en cambio, en algunos centros se practica la cirugia bilateral (129), pero
esta plantea cierta controversia. Algunos autores apuntan que la cirugia bilateral
puede aumentar el riesgo de complicaciones y la necesidad de transfusion (65),

aunque los ultimos estudios sefialan que no aumenta el riesgo de infeccion (17).
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Datos relacionados con la 1Q

La duracion de la cirugia fue de media de 77,04 minutos (entre 35 y 180). Cuando
se iniciaron los procedimientos de atencion por fast track en nuestro centro, uno de
los objetivos fue la reduccion del tiempo de cirugia. Husted y colaboradores
describieron un tiempo medio de intervencion de 98 minutos para la cirugia de ATR
(7). En nuestro estudio, ademds, se observé una diferencia de tiempo medio de
duracién entre ATR y ATC, con 72 minutos y 90 minutos respectivamente, resultado
esperable dada la mayor complejidad de los procedimientos de la ATC. En cuanto
al tiempo de cirugia de ATC, otros autores describen datos ligeramente superiores,
asi Alito y colaboradores obtuvieron una media de 107 minutos de cirugia para ATC
(29). Esto puede explicarse por las diferencias en la técnica quirdrgica y su

complejidad.

Otro aspecto a tener en cuenta es el tiempo de isquemia que se ha aplicado en las
cirugias por ATR. La recomendacion en nuestro centro es utilizar la isquemia el
minimo tiempo posible. En nuestro estudio, la media del tiempo de isquemia fue de
70 minutos. En el estudio realizado por Harato y colaboradores en 2016, el tiempo
de cirugia para ATR fue superior a nuestros datos, 105 minutos, y el tiempo de
torniquete de 73 minutos (139). Es probable que, en nuestro centro, los tiempos de
isquemia se podrian reducir retirando la isquemia antes de cerrar la fascia siempre
gue fuera posible; especialmente considerando que los protocolos de fast track
recomiendan realizar la intervencion sin isquemia (7). La cirugia de ATR con
isquemia implica, aparentemente, ciertas ventajas durante el proceso quirdrgico
como mejor vision del campo quirargico, una menor pérdida de sangre
intraoperatoria, facilitacion de la cementacion, menor tiempo quirdrgico. Sin

embargo, Zhang et al realizaron un metandlisis en el que incluyeron 13 ECAy sus
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resultados indican que el uso del torniquete no disminuyd la necesidad de
transfusion, la diferencia de tiempo era de 4,57 minutos menos usando isquemia, y

el uso de torniquete aumentaba el riesgo relativo de eventos trombdéticos (165).

En nuestro estudio, de 407 intervenidos de ATR, tan solo a 7 pacientes no se les
aplicé torniquete. Los resultados ya obtenidos por Sukir y colaboradores, que
realizaron un ECA con 4 grupos de sujetos intervenidos de ATR, en el que el cierre
de la herida se realiz6 con la rodilla en flexion a 90 ° 0 en extensién completa con
o sin torniquete. Obtuvieron que los resultados fueron similares; en relacion a la
incidencia de complicaciones de la herida y de la escala KSS no fueron
significativamente diferentes entre los cuatro grupos, segun presencia de torniquete
y posicion de la extremidad en el cierre de la herida. Sin embargo, demostraron
gue el cierre de la herida con larodilla en flexion y después de desinflar el torniquete
disminuya significativamente el dolor postoperatorio y promovio la recuperacion del

ROM en el postoperatorio temprano (15).

La retirada del torniquete se realiz6 en un 33,3% de los sujetos después del cierre
de la fascia, antes de la colocacion del aposito, y en un 66,7% después de colocar
el apoésito, siendo estos porcentajes muy similares a los de May y colaboradores

(67).

La posicion de la extremidad en quir6fano para la colocacion del apdsito fue
predominantemente en flexion para los sujetos intervenidos de ATR y en extension
para ATC; la posicidn de la extremidad puede influenciar en la fijacion del apdsito,
gue a su vez puede relacionarse con el cizallamiento y la friccion que pueden

causar alteraciones de la integridad de la piel (109).
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2. Integridad de la piel

En nuestro estudio, un 80,8% de los participantes presento integridad de la piel y
un 19,2% alguna complicacion en la piel. Los resultados fueron diferentes segun el
aposito aplicado, de forma que un 73,8% de los pacientes del grupo de apdésito
convencional presentaron integridad de la piel y este porcentaje fue del 77,5%,
79,6%, 90,3% y 83,3% para los grupos Aquacel®, Mepilex®, Opsite® y UrgoTul®
respectivamente. Por lo tanto, el grupo de tratamiento que mejores resultados
obtuvo respecto el apésito convencional fue el grupo de Opsite® y la diferencia
entre estos dos grupos fue estadisticamente significativa. Para el resto de grupos,
la diferencia respecto al grupo convencional no fue estadisticamente significativa,
aunque en todos los casos el resultado observado fue mejor que para el grupo del

apaosito convencional.

Springer y colaboradores encontraron que hasta un 30% de los sujetos intervenidos
de artroplastia de miembro inferior presentaban alguna complicacion de la piel,
entendido como retraso de la cicatrizacion, flictenas y sangrado persistente (161).
Sin embargo, otros autores como Karlakki y colaboradores refieren que las tasas
de complicaciones de la herida son mas elevadas después del alta, ascienden a
13% en ATR y a un 10% en ATC. Estas diferencias quiza puedan explicarse segun
se definan las complicaciones de la piel y qué items se consideren. La variable
integridad de la piel fue una variable compuesta por diferentes complicaciones de
la piel (tumefaccion, eritema, maceracion, dehiscencia, flictenas, exudado
purulento o erosién). La seleccién de una variable compuesta como variable
principal fue motivada por el hecho de que las diferentes complicaciones se
presentan en un porcentaje muy pequefio de pacientes segun la literatura. Ademas,

se seleccionaron las distintas componentes en base a las diferentes publicaciones
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que describen la relevancia de cada una de ellas. Sin embargo, en ningun estudio

se ha utilizado exactamente la misma variable.

En estudios previos, Springer y colaboradores habian obtenido un 10% de
complicaciones menores de la herida en apdésito preformado vs 22% apdsito
convencional (161). En nuestro estudio no se ha diferenciado entre complicaciones
menores 0 mayores, se ha considerado piel no integra cuando el sujeto presentaba

cualquiera de los items de la variable principal.

En una revisién sisteméatica, realizada por Sharma y colaboradores en 2017,
obtuvieron que, cuando se comparaban los apdésitos pasivos, se reducian las
complicaciones de 41% a 10% si los materiales eran extensibles. Cuando se
comparaban los apoésitos activos de alginato e hidrofibra, observaron que las
complicaciones obtuvieron un 7% vs 18% (respectivamente), siendo
estadisticamente significativo. De todas formas, los autores de esta revision
reconocieron la dificultad de este estudio pues los ECA incluidos recogian
diferentes items para las complicaciones, el nimero de sujetos incluidos eran pocos
y esto podria generar bajo poder estadistico. Ademas, destacaron la variabilidad
clinica y de manufacturacion de productos (en este caso, agrupados por

extensibles o no, pasivos o activos) (125).

Ademas del analisis de la variable principal combinada, se han analizado cada uno

de los items que la componen.

En nuestro estudio, las flictenas han aparecido en un 3,3% de la poblacion por
protocolo. El apésito que menos flictenas ha presentado ha sido UrgoTul® (1,1%)
y el grupo donde se han encontrado mas casos ha sido el convencional, con un

7,8%. Las flictenas es la complicacion mas reportada en la bibliografia (Rothfusz,
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2021). Existe una gran disparidad de resultados publicados en cuanto a este tema.

Asi cronoldgicamente, encontramos:

Jester y colaboradores realizaron un estudio cuasi experimental con 169
sujetos, donde detectd que el 13% de los pacientes presentaron flictenas a
las 72h de la intervencidn. No encontraron diferencias significativas entre las
diferentes variables; un 9% de los pacientes que utilizaron apésito elastico
Opsite® presentaron flictenas respecto al 14% de pacientes con apdésito no

elastico tipo tradicional (106).

Lawrentschuk y colaboradores realizaron un estudio comparativo utilizando
aposito absorbible no adhesivo con aposito de tul impregnado de parafina,
aleatorizando 25 sujetos intervenidos de cirugia de cadera en dos grupos;
un 38% de los sujetos presentaron flictenas; el 8% de pacientes tratados con
aposito de tul graso con parafina y el 64% en pacientes con apasito

absorbible no adherente (112).

Koval y colaboradores demostraron que los apositos no elasticos (tipo
esparadrapo de seda) tienen mayor riesgo de generar flictenas, el 41% de
las flictenas aparecieron en heridas en que se utilizé apdsito no elastico y

retiraron los apdsitos no elasticos en su practica asistencial (113).

En 2005, Cosker y colaboradores, realizaron un estudio comparativo entre
tres tipos de apositos, incluyendo 100 sujetos en cada grupo. Encontraron
flictenas en un 6% de los pacientes en el grupo de Opsite® frente a un 24%

con el apésito convencional (114).

Ravenscroft y colaboradores realizaron un ECA con 169 sujetos intervenidos

de ATC o ATR; demostraron una diferencia entre el apésito convencional,
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con un 22,5% y un 2,4% en los que llevaban un apédsito de Aquacel®
absorbente cubierto con Tegaderm®. Esta diferencia se produjo

independientemente de la edad y de la clasificacion ASA (166).

Clarke y colabores en 2009 realizaron una auditoria clinica con 428 sujetos;
observaron la presencia de flictenas en un 18% en el grupo de convencional
frente a un 2% con el nuevo régimen de tratamiento usando una
combinacién de acrilato liquido sobre la herida, cubierto con hidrofibra y

finalmente adherido con una capa externa hidrocoloide viscoelastica (3).

Resultados similares obtuvieron Hopper y colaboradores, cuando realizaron
un estudio prospectivo comparativo entre apoésito convencional y apoésito
Aquacel Surgical®, con 50 sujetos intervenidos de ATR o ATC en cada
grupo. En este estudio, se observo que las flictenas en el grupo convencional
aparecian en el 20% de los casos, mientras que en el grupo Aquacel

Surgical® aparecieron en un 4% (4).

Burke y colaboradores realizaron también un ensayo prospectivo
aleatorizado, unicéntrico comparativo de apoésito convencional y apoésito
hidrocoloide, con 62 sujetos en cada grupo, intervenidos de ATR o ATC;
después de un seguimiento de nueve dias, obtuvieron una reduccion del
namero de flictenas con el uso del apdsito hidrocoloide con hidrofibra de

17,7% a 4,4% (117).

En el estudio prospectivo abierto no controlado realizado por Zarghooni y
colaboradores en 2015, se comparé 49 sujetos en grupo intervencion con
Mepilex® con 11 pacientes en grupo observacional con apdsito

convencional. Obtuvieron que en el grupo Mepilex® no presentaba flictenas
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frente al grupo convencional que si que presentaron flictenas en un 27,3%

(95)..

En el ECA llevado a cabo por Springer y colaboradores, en el que incluyeron
150 sujetos en cada grupo, presentaron flictenas un 0,7% de los sujetos en
el grupo de aposito preformado vs un 6% en convencional; el seguimiento

fue de 7 dias (161).

En el ECA realizado por Abejon 2015 y colaboradores, compararon Opsite®
vs convencional en 416 sujetos de diversos tipos de cirugia, 286 cirugias de
ortopedia. Presentaron flictenas 8,7% grupo gasa, 2,3% grupo Opsite® (69).

Estos son resultados muy similares a los nuestros.

Bredow y colaboradores realizaron un ECA entre dos apoésitos y un total de
2019 sujetos. No encontraron diferencias en cuanto al aposito convencional
y uno preformado (Mepilex®), aunque tuvieron la limitacion de realizar el

seguimiento Unicamente durante un periodo de tiempo de 6 dias (111).

Algo similar sucede en el ensayo clinico realizado por Beele y colaboradores
comparando Mepilex® y Aquacel®. Los pacientes no presentaron flictenas,

pero solo hicieron seguimiento durante 4 dias (110).

El tiempo de seguimiento puede haber influido en estos resultados. En nuestro caso

se ha realizado el seguimiento hasta la retirada de grapas, que puede ser diferente

en cada sujeto. Las heridas con flictenas deben mantenerse tapadas y hacer un

seguimiento para evitar que la herida se infecte; se recomienda mantener la

rehabilitacion para evitar la rigidez (11).

Ademas, Ousey y colaboradores apuntan que para evitar las flictenas los apésitos

deben permanecer aplicados el maximo de tiempo posible (115). En nuestro caso,
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el tiempo medio entre cura y cura ha sido de 4,86 dias, siendo Opsite® el apdsito
gue mas tiempo permanecié. Se observaron flictenas en 2 casos del grupo de

Opsite® (2,2%) frente a 8 casos (7,8%) en el grupo de convencional.

Finalmente, Carli y colaboradores realizaron un estudio prospectivo en el que
compararon 221 sujetos con heridas cerradas con cierre tipo zip comparados con
1.000 sujetos en los que se aplicaron grapas. Encontraron que 4 pacientes (1,7%)
presentaron flictenas leves en la piel que relacionaron con el uso de tiras de papel

adhesivas (52).

En resumen, en cuanto a las flictenas existe una gran variabilidad de hallazgos;
algunos estudios encuentran incidencias muy elevados y otros similares a los
resultados obtenidos en nuestro estudio. Parece que es una complicacion que
puede tener relacion con el tipo de apadsito (flexibilidad, adherencia, etc.). Por tanto,

minimizar esta complicacion es importante.

El enrojecimiento de la piel o eritema se ha producido en el 6,1% de los pacientes,
siendo mas frecuente en el apdsito convencional, con un 9,7% frente a un 3,2% en
Opsite®. Estos datos son inferiores a los obtenidos en el ECA realizado por
Dobbelaere y colaboradores con 111 sujetos en el que comparaban 4 tipos de
apositos; los resultados mostraron presencia de eritema en un 12,9% de los
pacientes con el aposito convencional y un 4% de los pacientes con Opsite®,
guienes ademas hicieron un seguimiento de 5 dias (128). Estas cifras son muy
inferiores a las publicadas para un estudio comparativo, prospectivo, internacional,
aleatorizado y abierto, realizado por Beele y colaboradores, donde se observo
enrojecimiento de la piel en 103 sujetos, con presencia de eritema en un 18% de

los pacientes en el grupo Opsite® vs un 24% en el grupo Aquacel® (110).
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En un ECA desarrollado por Abejon y colaboradores en 2015, en el que se
comparaban Opsite® vs aposito convencional, presentaron eritema un 12,2% de
los pacientes del grupo convencional frente a un 2,8% del grupo Opsite® (69), cifras
mas parecidas a las de nuestro estudio para el grupo Opsite®. Uno de los posibles
motivos de estas diferencias obtenidas en los diferentes estudios podria ser las
caracteristicas pigmentarias de la piel (167): es mas facil detectar y observar un
eritema sobre una tez blanca que sobre una piel marronosa o muy morena. Quiza
en futuras investigaciones deberia recogerse el tipo de piel de los sujetos

participantes.

Unicamente 3 participantes presentaron pérdida de la integridad cutanea por
erosion entre la poblacion por protocolo, 2 casos en aposito convencional y 1 en el
grupo Mepilex®, en total un 0,7%. Es un item que no siempre se recoge en estudios
similares. En el estudio comparativo de apdsitos Dobbeleare y colaboradores,
mencionan que se no se recogieron casos de erosion en los 111 sujetos
participantes (128). Zarghooni y colaboradores, en su estudio prospectivo, abierto
no controlado con 60 sujetos; recogieron un 9,1% en el grupo de apdsitos

convencional y ningun caso en el grupo intervencion con Mepilex® (95).

Hemos encontrado casos de maceracion en el 4,6% de la poblacién por protocolo.
El grupo con mayor incidencia fue Aquacel® con un 11,3% y no hubo ningan caso
en el grupo Opsite®. Estos datos son proporciones superiores a los obtenidos en
estudio comparativo Dobbelaere, que obtuvieron 3,4% en el grupo Aquacel® y en
ningun caso en el resto de grupos, pero solo realizaron seguimiento de 5 dias. Esta
mayor incidencia se puede relacionar con el seguimiento hasta la retirada del
aposito, pues se vigila el estado de la piel mientras esta cubierta por el aposito. En

el estudio internacional, abierto, prospectivo, controlado y aleatorizado de Beele y
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colaboradores, detectaron un paciente (1,9% de la muestra) con Mepilex® que
presentd maceracién (110), pero realizaban s6lo 4 dias de seguimiento; en cambio,
en nuestro estudio se detect6 un 6,5% en el grupo Mepilex® (nuestro seguimiento

fue hasta la retirada de grapas).

Algunos autores apuntan que se presenta mas maceracion con los apositos de
espuma adhesiva (168); aunque existen publicaciones que indican que su
capacidad de absorcién podria reducir la maceracion (169). En esta misma linea,
Al-Houraibi y colaboradores apuntan que los apésitos activos proporcionan un
ambiente humedo; si este permanece un tiempo prolongado, podria producir
maceracion que puede debilitar los tejidos y la herida (55). En cambio, los apositos
con hidrofibra tienen una elevada capacidad de absorcion y evitan la maceracion
(170). En nuestro estudio, los casos de maceracion se presentan en los grupos
Aquacel® y Mepilex®. Cuando analizamos su composicion, Aquacel® consta de
una almohadilla central de fibras de carboximetilcelulosa sédica que transforma el
exudado en un gel que favorece la cicatrizacion; quiza en los casos de exudado
persistente podria explicar esta mayor proporcion de maceracion. De igual forma,
Mepilex® contiene una triple capa de espuma de poliuretano, formada por fibras
superabsorbentes y capa de tejido sin tejer que favorecen la retencion del débito.
Por altimo, UrgoTul® contiene una espuma de poliuretano absorbente, pero en este

grupo tan solo se detecté un 1,1% de casos de maceracion.

La dehiscencia de la herida se ha producido en un 3,5% de los sujetos de la
poblacién por protocolo, siendo un 6,5% en el grupo Mepilex. En un estudio piloto
comparativo entre apadsitos realizado por Galli y colaboradores, en el que incluyeron
59 sujetos, encontraron casos de dehiscencia entre los sujetos tratados con

apositos siliconados (un 10%) y no observaron casos entre los tratados con hidrogel
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(153). Cabe destacar que estos casos de dehiscencia fueron un hallazgo posterior
al uso de los apdsitos y se detectaron entre la quinta y décimo segunda semana;
nuestro tiempo de seguimiento ha sido inferior. En nuestro estudio, el aposito
UrgoTul® es de tipo siliconado, pero en este grupo se detectd dehiscencia en un
2,2%. El material de Mepilex® se describe como film de poliuretano transpirable e

impermeable.

En una revisibn narrativa de bibliografia, Sandy-Hodgetts y colaboradores
encontraron que en la ATC habia una incidencia de dehiscencia del 3% (62),

resultados similares a los nuestros (3,5%).

La tumefaccidn se presento en un 9,8% de la poblacion por protocolo, siendo mas
habitual en el grupo de apdsito convencional con un 14,6% y el que menos

tumefaccion presentd fue el grupo de Opsite® con un 6,5%.
Algunos autores utilizan el término “inflamacion” para recoger la tumefaccion.

Feng y colaboradores apuntan al uso de vendaje de Jones para reducir la

inflamacion, pero es una recomendacion con controversia (148,149).

En un ECA realizado por Burke y colaboradores, no encontraron diferencia
significativa en la tumefaccion entre dos tipos de apdsitos con distinto sistema
adhesivo (117). De igual forma, sucedié en el ECA comparativo con 60 sujetos
realizado por Pinsornsak y colaboradores, en el que se comparé un grupo con

vendaje sobre el apdsito y otro sin (12).

Es preciso destacar la dificultad de valorar la tumefaccién, pues es facil confundir
con la fase inflamatoria de la cicatrizacion (28). También algunos autores

relacionan la inflamacién y tumefaccion de la piel con la aparicién de flictenas (171).
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El exudado purulento en nuestro estudio se ha observado en 8 ocasiones en la
poblacion por IT y 5 casos entre la poblacion PP. En los casos en los que se ha
recogido frotis de estos exudados para proceder al cultivo en laboratorio, los
resultados han sido negativos y no se han identificado gérmenes. En 4 ocasiones
fue necesario extraccion de liquido articular. En estos casos, los resultados de

cultivos también han sido negativos.

En la bibliografia, la mayoria de las infecciones se relacionan con Stahylococus

aureus (99).

Chen y colaboradores realizaron una revision de la bibliografia para determinar la
eficacia de los apdsitos para prevenir la infeccion. Concluyeron que los apositos de
hidrofibra pueden ser significativamente mejores que los estandares y que los
apositos absorbentes para reducir la infeccion, pero consideraron que era
necesaria mas investigacion sobre este aspecto (172). En nuestro estudio,
Aquacel® es uno de los clasificados como hidrofibras®. Por otro lado, en Opsite®
el film de poliuretano tiene cualidades antimicrobinas y antiviricas. Sin embargo, los
resultados obtenidos en nuestro tiempo de seguimiento son practicamente iguales
en todos los grupos. No se encontraron diferencias estadisticamente significativas
para el exudado purulento, pero la incidencia fue muy baja y no se observé ningan

caso en el grupo convencional.

Finalmente, cabe sefalar que hay que hacer seguimiento de cualquier
complicacion de la piel ya que pueden desembocar en problemas de infeccion. Asi,
en el estudio descriptivo de Wainwright y colaboradores, donde recogieron los
datos de 2.391 pacientes intervenidos de ATR y ATC entre 2007 y 2010,
encontraron que se presentaban infeccion relacionada con complicaciones en la

piel: 1,3% en los intervenidos de ATR y 1,6% en los intervenidos por ATC (9).
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En algunas ocasiones, las complicaciones de la herida requieren tratamiento
quirdrgico. En un estudio retrospectivo realizado por Galat y colaboradores,
identificaron que esto sucedia en el 0,33% de las ATR primarias (56,63). Durante
el tiempo de seguimiento de nuestro estudio, no se realizaron re-intervenciones
quirdrgicas por complicaciones de la herida en la poblacion por protocolo durante
el periodo de seguimiento, aunque pudo haberse producido méas tarde, una vez

finalizado el estudio.

3. Otras complicaciones

Exudado seroso y hematico

El exudado hematico abundante se ha producido en un 38,2% de la poblacién por
protocolo. Estos datos coinciden con los de la primera cura y con los que precisaron
cura durante la hospitalizacion, lo cual explica que en su mayoria se produjeron

dentro de las primeras 48h.

Se observa que, en todos los grupos, mas del 30% de los sujetos presentan
exudado hematico. Los grupos con mas casos de exudado hematico fueron el
convencional, 46,6% y Aquacel®, 48,8%, mientras que los que en menor
proporcién fueron UrgoTul® 31,1% y Opsite® 31,2%, seguidos con una pequefa
diferencia de Mepilex® 33,3%. Estos resultados pueden ser debidos a que estos

tres ultimos tienen una mejor absorcién del exudado hematico.

Estudios previos, como el estudio descriptivo con 50 sujetos de Siddique y
colaboradores, han detectado un 14% de exudado abundante usando apdésito
hidrocoloide, pero realizaron un seguimiento de 5 dias (124); nuestro seguimiento

ha sido mas extenso en el tiempo. En nuestro estudio, Aquacel® tiene una ultima
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capa hidrocoloide, con un 48,8% de exudado hemético, de manera que parece que

se observa una situacion diferente al estudio de Siddique y colaboradores.

Burke y colaboradores realizaron un ECA prospectivo, unicéntrico comparativo de
aposito convencional y apdsito hidrocoloides. Obtuvieron que la fuga del apésito
disminuye significativamente (20,9% a 6,4%) con el uso de apdsito hidrocoloide con
hidrofibra (117). No especificaron si es persistente o solo que se produce fuga y

precisa cambio independientemente del momento postquirdrgico.

Una de las dificultades es medir con exactitud la cantidad de exudado hemético.
(129). Se entiende por drenaje persistente cualquier extrusion de liquido desde el
sitio quirdrgico mas alla de 72 horas. Se produce en el 10% de las artroplastias (55)

y hasta en un 20% en artroplastias de miembro inferior (126,127).

En estudios previos, se describieron la colocacion de vendaje compresivo durante
las primeras 24 h sobre el apdsito (128); en nuestro centro se coloca el vendaje
durante las primeras 6 h y/o hasta el inicio de los ejercicios de fisioterapia, segun

criterio del cirujano en los sujetos intervenidos de ATR.

En nuestro estudio, el exudado ha sido la principal causa de cura durante la
hospitalizacion, lo cual se ha producido en 205 casos (38,2%), algo inferior a lo que

muestra la bibliografia que habla de hasta un 41% con apdsito convencional (129).

Lumy colaboradores realizaron un estudio descriptivo prospectivo con 117 sujetos,
donde recogieron el tiempo hasta lograr la herida seca en ATR y ATC, siendo la
media de 3,4 dias (22). En nuestro estudio no se ha recogido este dato, pero si se
observo que en caso de exudado hematico se produce mayoritariamente en la

primera cura.
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Es importante seguir investigando sobre el exudado hematico dado que puede
relacionarse con un incremento del riesgo de infeccion. Ademas, es un dato que no

siempre se recoge en los estudios de ATR y ATC (48).

La revision de la literatura pone de manifiesto diversas variables a considerar
cuando se aborda el tema del sangrado en la cirugia de recambio articular de
miembro inferior. Por ejemplo, en un estudio observacional multicéntrico con mas
de 17.000 sujetos encontraron que el uso de heparina de bajo peso molecular para
la prevencion de TEV aumenta el riesgo de sangrado y por tanto la infeccion
(173).También recientemente, Cao y colaboradores realizaron un ECA uniceéntrico,
donde aleatorizaron a los sujetos programados para cirugia electiva por ATR a un
grupo llamado flexion, donde la rodilla se elevo 30 grados en la cadera y la rodilla
se coloco en flexion de 30 grados después de la operacion; mientras que, en el
grupo de extension, la rodilla afectada se extendié por completo después de la
operacion. Obtuvieron que no hubo diferencia en la tasa de transfusiones
necesarias, la pérdida de sangre fue significativamente menor en el grupo flexion,
asi como el uso de analgésicos. No encontraron diferencias en ROM,
complicaciones de la herida e ILQ, estancia hospitalaria y resultados de

rehabilitacion (174).

4. Tratamientos en las curas

Las complicaciones detectadas durante la cura se han atendido con una amplia
variedad de tratamientos, habiéndose identificado hasta 7 tipos habituales y
diferentes; ademas, existia la posibilidad de registro de otros, apartado de texto

libre, para recoger cualquier otro tipo de intervencion realizada.
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Esta gran variabilidad en el manejo de las complicaciones de las heridas también
se ha detectado en la bibliografia que apunta que puede dificultar su seguimiento
de las heridas (105). En nuestro estudio, esta variabilidad se puede explicar porque
el sujeto es atendido por diferentes profesionales, que pueden aplicar distintas
técnicas de cura y también pueden disponer o utilizar gran variedad de materiales.
En nuestro caso, para solventar esta cuestion, uno de los requisitos para la
participacion de los sujetos fue que siguieran el protocolo fast track que incluye la

programacioén de las curas en el propio centro con el equipo habitual.

Un factor importante en esta cuestion es que se observa que existen estudios con
diversas consideraciones en cuanto a las complicaciones de la piel y el tiempo de
seguimiento. Asi, por ejemplo, Ter et al 2015 realizaron un ECA prospectivo, con
300 sujetos, comparando dos tipos de apositos con diferente producto adhesivo.
Definieron como MARSI los problemas de integridad de la piel relacionados con los
productos adhesivos y recogieron datos respecto a presencia de edema, eritema,
ampollas, descamacién de la ampolla, cizallamiento y maceracion. Presentaron
alguno de estos problemas un 7,5% de la muestra. Se observaron 2,5 casos mas
en el grupo de plastificados (119). Beele y colaboradores definieron esta afectacion
como residuos del apdsito, compararon dos tipos de apésitos, encontraron 6 casos
en el grupo Aquacel® y ninguno en Mepilex® (110). En nuestro estudio no se ha
recogido este detalle especificamente, pero tampoco ha aparecido entre las
observaciones que podian registrar en el campo abierto de las curas en el cuaderno

de recogida de datos.

Entre los tratamientos empleados en nuestro estudio, los mas habituales han sido
aplicar Alginato en 30 casos que suponen 5,6%. Algunos estudios publicados

recientemente proponen el uso de apdsitos oclusivos impregnados con plata como
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una medida rentable para la profilaxis de infecciones después de la ATR y la ATC,
apuntando que reducen el riesgo de infeccién entre un 1,25% y un 7,5% (80). Cabe
valorar si es necesario su uso sistematico o bien cuando realmente se detectan

alteraciones que requieran su uso.

En segundo lugar, ha sido preciso afiadir grapas en 19 sujetos, que suponen 3,5%
de la poblacién por intencion de tratar. Este tipo de intervencién ha sido necesaria
en casos de sangrado persistente y durante la hospitalizacién. De estos sujetos,
solo 6 finalizaron con integridad de la piel, por lo que la necesidad de afadir grapas
se puede considerar un mal pronostico para la integridad de la piel. Quiza este
hallazgo pudiera verse relacionado con el riesgo de que los bordes de la herida
gueden superpuestos en el cierre con grapas. Tal como apuntan van de Kuit y
colaboradores en su revision sistematica sobre el tipo de suturas en artroplastias
de rodilla y cadera, recomiendan dejar un espacio de al menos 6 mm entre grapas

para evitar este efecto (54).

Uno de los tratamientos aplicados era el vendaje, registrado en 18 ocasiones, lo
cual supone el 3,35% de la poblacién por intencion de tratar. El vendaje no se ha
contabilizado cuando lo ha aplicado el cirujano al finalizar la intervencion quirdrgica,
ya que en nuestro centro se considera a eleccion del cirujano; en estos casos, se
retiraba para iniciar la rehabilitacién. Si se ha considerado como tratamiento y se
ha contabilizado cuando ha sido necesario afiadirlo por alguna complicacion,

generalmente por exudado hematico abundante.

En 14 ocasiones, se ha procedido a la aplicacién de tul siliconado, lo cual supone
un 9,9% de tipo de tratamiento, para proteger el lecho de la herida: el tul evita la

adhesion y reduce el dolor en la retirada del apdsito (175).
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Es importante establecer un equilibrio entre la estandarizacion de las curas y la
individualizacion segun las necesidades del sujeto. Por ello se debe trabajar para
unificar criterios y reducir la variabilidad clinica. En este sentido, Sutherland y
colaboradores establecieron que, cuando hay estandares claros (como, por
ejemplo, siempre o nunca), la variacion es mas facil de evaluar. ldentificaron que
existen variaciones clinicas debidas a factores como las necesidades y
expectativas de los pacientes, a la interpretacién de la evidencia para su aplicaciéon
local y a eventos impredecibles. Por otro lado, se pueden producir variaciones
clinicas que estan motivadas por otros factores como las preferencias del
proveedor, desviaciones injustificadas de la evidencia y actividades innecesarias,

entre otras (176).

Existen guias de préactica clinica locales e internacionales especialmente
relacionadas con la prevencion de ILQ. Sin embargo, en una revision sistematica
realizada por Gillespie et al en 2018, identificaron muy pocas recomendaciones en
relacion con las estrategias de cuidado de heridas, que es indicativo de la escasez
de evidencia sélida. Esto explica, en parte, una practica indeseable: la variabilidad
en el cuidado de heridas. Estos mismos autores también sefalaron una baja
aplicabilidad de las recomendaciones de las guias; quiza hay dificultades para su
aplicacion a nivel local. Se calcula que se tarda aproximadamente 5 afios para que
cualquier GPC determinada se adopte en la practica clinica habitual e incluso las

pautas ampliamente aceptadas a menudo no se siguen completamente (177).

Segun Gillespie, las decisiones de los tratamientos a aplicar en caso de
complicaciones pueden estar relacionadas con algunas barreras, como las
restricciones econémicas, que permiten la disponibilidad o no de determinados

productos; el conocimiento y la experiencia de los profesionales; factores
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relacionados con los antecedentes del paciente; y la falta de evidencia empirica de

algunos de los tratamientos que se aplican (140).

5. Tiempo hasta primera curay numero de curas durante la

hospitalizacion

Se dispone de los datos de las curas de 537 sujetos. Se realizaron entre 1-9 curas
por sujeto. Aunque la gran mayoria precisaron 2 curas, este era un dato
imprevisible cuando se desarrollaba el disefio del estudio y por ello se establecio el
seguimiento hasta la retirada de las grapas, independientemente del nUmero de

curas que fueran precisas.

Respecto al tiempo transcurrido hasta la primera cura, nuestros datos son 4,67 dias
de media, siendo Opsite® el tipo de apdsito que permanece mas tiempo (5,69 dias
de media) y el que menor tiempo el apdsito convencional (4,01 dias). Nuestros
datos son similares al ensayo realizado por Beele y colaboradores, en que
precisaron cambio antes de los 4 dias un 13% en Mepilex®, frente a un 10% en

Opsite® (110).

Ya en el afio 2000 se observo que los apositos convencionales requerian cambios
mas frecuentes que los de hidrofibra (178). Como apuntaron Burke vy
colaboradores, poder utilizar apositos que reduzcan el nimero de cambios puede

ayudar a disminuir la carga de enfermeria (117).

Recientemente, Rousseau Yy colaboradores han publicado un estudio
observacional prospectivo con 20 pacientes en el que utilizaron un apdsito de
hidropolimero transparente que se mantuvo hasta 14 dias, coincidiendo con la

retirada de grapas en un 90% de los sujetos; estaban intactos un 25% y los bordes
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se despegaban en un 70% sin precisar cambios (179). Sin embargo, los autores de

este estudio no aportaron resultados en cuanto a la integridad de la piel.

En el estudio realizado por Zarghooni y colaboradores, donde compararon
Mepilex® con el apdsito convencional, obtuvieron que el 70% de pacientes con
Mepilex® no requirieron cambio de apdsito durante los primeros 7 dias (95). En un
estudio prospectivo, aleatorizado comparativo entre Mepore® y Aquacel®, se
encontré6 que los sujetos del grupo Mepore® (tejido sin tejer y gasa estéril,
preformado) precisaban cambio de apésito antes de los 5 dias en un 77%, mientras
gue en el grupo de Agquacel® solo un 44%, siendo estadisticamente significativo

(180).

En un ECA realizado por Kuo y colaboradores, en el que comparaban Aquacel Ag®
con apaosito tipo convencional, obtuvieron que el grupo de Aquacel Ag® tuvo un
mayor tiempo de uso (5,2 £ 0,7 frente a 1,7 £ 0,4 dias, p <0,0001) y un menor
numero de cambios de apoésito (1,0 + 0,2 frente a 3,6 + 1,3 veces, p <0,0001) (152).
En nuestro estudio se han utilizado Ag® como tratamiento cuando habia

complicaciones de la herida.

El tiempo necesario para la cura en nuestro estudio ha sido diferente en quiréfano,
hospitalizacion y CCEE: el tiempo medio de cura en quir6fano fue 2,22 minutos (1-
15); en la mayoria de casos no superé 1 minuto y fue similar para los 5 tipos de
aposito estudiados. Aun asi, considerando la diferencia entre el que precisé menos
tiempo (Mepilex® 1,97 minutos) y el que mas (UrgoTul® 2,47 minutos), si pudiera
tener una repercusion a la larga en cuanto a ocupacion del quir6fano y por tanto

los costes indirectos de quiréfano.
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En cambio, en hospitalizacion y CCEE el tiempo necesario para la cura fue de 7,13
(DE 3,88) minutos. Esta diferencia puede darse porque la cura en quirdfano a
menudo solo ha implicado la limpieza de la piel perilesional y la cobertura con el
aposito asignado; mientras que en las curas realizadas en hospitalizacion y CCEE
se ha considerado desde la higiene de manos previa a la cura, retirar el apdsito

anterior, valoracion del estado de la piel, limpieza y desinfeccién, cubrir de nuevo.

Ubbink y colaboradores apuntan que el uso de apdsito convencional (con gasas
estériles y esparadrapo) precisa mas tiempo para la cura que los apositos
preformados (181); sin embargo, nosotros no hemos observado esta diferencia en
todos los casos; en nuestro estudio el apdsito que precisé mas tiempo de cura fue

Mepilex® con una media de 7,27 (DE 3,81) minutos.

Cuando se recoge este dato en cualquier tipo de cirugia se obtienen resultados
diversos. Asi, Ding y colaboradores obtuvieron que el tiempo estimado de cura era
de entre 10 a 20 minutos (75). En cambio, otros estudios han detectado tiempos
inferiores y diferentes entre los apdsitos convencionales y los preformados,
concretamente, de 4,3 minutos en el convencional, a 2,54 minutos en Mepilex®
(95). Estos estudios especificaron la forma de recogida de este dato. En nuestro
caso se ha considerado desde que el profesional, una vez ha realizado higiene de
manos, inicia el proceso mediante la retirada del apdsito anterior; en algunos casos,

se ha cronometrado, en otros no, dependiendo de la carga asistencial.

Nuestros datos indican que un 36,7% (205) de los sujetos intervenidos precisaron
curas durante el ingreso y el nimero de curas durante la hospitalizacidén oscil6 entre
1-7. Si consideramos las curas en hospitalizaciébn, como curas adicionales o
extraordinarias, encontramos que un 50% del grupo convencional precisé curas

adicionales frente a 29,4% del grupo Opsite®.
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En el grupo Mepilex®, un 17% de los que tuvieron cura durante la hospitalizacion
precisaron 2 o mas curas, mientras que en el grupo Opsite® solo un 9,3%
necesitaron 2 0 mas curas. Se observo que el apoésito Mepilex® se desenganchaba

o enrollaba con la ropa de cama, lo cual puede explicar estos datos.

Algunos autores apuntan que hay mas complicaciones de la piel cuando se

producen mas cambios de apositos o cuando estos se refuerzan (157).

Una mayor frecuencia de cambio de apdsito puede aumentar costos de apdésitos y
de tiempo de enfermeria; ademas, puede conducir a un incremento del riesgo de
complicaciones debido a la mayor frecuencia de exposicion de las heridas.
También puede implicar inconvenientes para los sujetos como mudltiples citas, el

impacto fisico y emocional de la retirada, y la aplicacion repetidas del apésito (182).

En un ECA realizado por Springer y colaboradores, donde comparaban un aposito
preformado frente al apdsito convencional, obtuvieron que requirieron curas

adicionales en un 4% de los preformados vs 7% en el grupo de convencional (161).

En nuestro estudio, de los participantes que precisaron cura antes del alta

hospitalaria un 27,31% no tuvieron seguimiento hasta la retirada de grapas.

En un estudio retrospectivo de auditoria de las historias clinicas realizado entre
2010 y 2012, donde se tomd una muestra aleatoria de 200 registros médicos de
pacientes sometidos a cirugia (de cualquier tipo), se observé que precisaron
cambio de apdésito durante la hospitalizacién un 48% (91), un resultado superior al

nuestro.

Precisar curas durante la hospitalizacién puede ser un factor de mal pronéstico para
el seguimiento del protocolo. El porcentaje de pérdidas y de complicaciones es

superior que en los que no precisan curas.
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En nuestro estudio se observo el doble de proporcion de sujetos que presentaban

exudado hematico si estaban intervenidos de ATR que de ATC.

Gromov y colaboradores desarrollaron un ECA donde cada sujeto era control de si
mismo, de manera que se practicaba artroplastia bilateral, con uso o no de adhesivo
tisular. Observaron que un 59% de las rodillas en el grupo de intervenciéon no
experimentaron ningun cambio de aposito antes del alta, mientras que el 24% de
las rodillas en el grupo de control no experimentaron ningin cambio de apdsito
antes del alta (p = 0.02). Las ATR en el grupo de intervencion y en el grupo de
control no difirieron con respecto a la puntuacion ASEPSIS (Additional treatment,
Serous discharge, Erythema, Purulent exudate, Separation of deep tissues,
Isolation of bacteria, and Stay as inpatient prolonged over 14 days) a las 3 semanas

(129).

En un estudio de casos-controles realizado por Kremers y colaboradores,
identificaron que los sujetos que presentaban ILQ (casos) habian precisado mas
cambios de apdésitos en los 3 primeros dias del postoperatorio, 88% frente a 40%,

y también mas cambios el mismo dia de la cirugia: 56% frente a un 18% (66).

Finalmente, el proceso de cura de la herida y seguimiento puede ser de gran
importancia en estos procedimientos quirdrgicos. Recientemente, Muffly y
colaboradores han publicado que las preocupaciones por la herida provocan el 20%
de las visitas a urgencias en los 30 dias posteriores a la cirugia (183). En nuestro
estudio, el hecho de acudir a urgencias y requerir cura de la herida fuera del circuito
habitual establecido para fast track supuso una discontinuidad en el seguimiento y

datos faltantes.
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6. Tiempo de estancia hospitalaria

Con la incorporacién de las trayectorias fast track se persigue una rapida
recuperacion y una reduccion de la estancia hospitalaria. La media de estancia
hospitalaria en nuestro estudio fue de 2,86 dias, con un rango entre 1y 27 dias. El
60% de los pacientes estuvieron ingresados 2 dias, cumpliéndose la prevision de
la trayectoria por via rapida. Sin embargo, un 40% tuvo estancias superiores a 2
dias, dato que sugiere que aun se deben aplicar medidas para reducir la estancia
hospitalaria hasta alcanzar su cumplimiento en el 100% de los sujetos atendidos
por via fast track, dado que a mayor tiempo de ingreso mas probabilidad de
complicaciones y riesgo de reintervencion, con el consiguiente aumento de los

costos (184).

Al inicio de laimplementacién de las ERAS, se recogieron datos de 2.391 pacientes
en Reino Unido, intervenidos siguiendo este tipo de trayectorias y obtuvieron que
la estancia media era de 4,5 dias (9). Nuestros resultados en este aspecto son
mejores, con una media de dias de hospitalizacién de 2,83 (DE 1,64) para las ATR

yde 2,95 dias (DE 3,05) para las ATC.

En el ECA desarrollado por Springer y colaboradores, los resultados reflejaron una

media de estancia hospitalaria de 3 dias, datos muy similares a los nuestros (161).

Asimismo, también son similares a los resultados obtenidos por Molloy y
colaboradores, donde recogieron datos de la estancia hospitalaria de las
artroplastias de miembro inferior de 2002 a 2013. En este estudio, obtuvieron que
se redujo el tiempo de estancia de 4,06 a 2,97 dias para ATR y de 4,06 a 2,75 dias
para ATC. Constataron que, gracias a esta reduccion de la estancia hospitalaria,

se pudo compensar el incremento de costes relacionado con el precio de las
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prétesis, que durante estos mismos afos sufrio un aumento entre un 4,8% a un

5,5% anualmente (185).

Mas recientemente, en otros contextos (en Norteamérica principalmente), se han
empezado a desarrollar artroplastias de miembro inferior como cirugia ambulatoria,
con la nomenclatura Same Day Surgery (SDS) y dentro del programa Nacional de
Mejoramiento de la Calidad Quirargica (NSQIP). En las primeras investigaciones
parece que no muestran diferencias en cuanto a las complicaciones
postquirurgicas. Este sistema ha parecido una buena opcién para hacer frente a la
falta de camas de hospitalizacion generadas por la pandemia COVID-19
(Coronavirus Disease 2019). Concretamente, Cherry y colaboradores realizaron un
estudio retrospectivo comparativo y observaron un descenso de las infecciones

superficiales en el sistema convencional con respecto a SDS (5,6% vs 1,7%) (186).

7. Valoraciones de los profesionales

Las valoraciones de los profesionales se analizaron por separado para los
profesionales de quir6fano y los de CCEE y hospitalizacién. Los profesionales de
guiréfano solo aplicaban el apésito (una sola vez por paciente). Los profesionales
de CCEE y hospitalizacion realizaron el seguimiento del paciente hasta la retirada
de grapas de la herida; se recogieron entre 1-9 valoraciones por sujeto, lo cual

puede influir en los resultados obtenidos.

En quiréfano, el aposito que obtuvo mejores valoraciones para la aplicacion fue el
convencional, que en un 82% de las ocasiones su valoracion ha sido muy positiva;
cabe destacar que el apdsito convencional es el que habitualmente se utiliza en
este A&mbito, dado que lo conocen, su usabilidad les resulta facil a diferencia de los

apositos preformados que tienen diferentes embalajes y su aplicacién sobre la
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herida debe realizarse de forma diferente por las cualidades del material ( suelen
ser més flexibles). Estas circunstancias pudieron requerir un tiempo de aprendizaje
y adaptacion a los diferentes materiales. En el &mbito quirdrgico la optimizacién del
tiempo es muy importante y cualquier detalle que implique un retraso se valora
negativamente. El peor valorado ha sido UrgoTul®, que en un 53,6% de las
ocasiones lo fue negativamente, a diferencia de CCEE y hospitalizacion donde el
aposito que obtuvo la mejor puntuacion fue Aquacel Surgical® con una media de
4,64 (DE 0,68), siendo esta diferencia estadisticamente significativa en
comparacion con los resultados obtenidos para el grupo convencional. En un
estudio comparativo entre aposito convencional y aposito transparente, valoraron
la facilidad de uso en general y no obtuvieron diferencias estadisticamente

significativas (179).

En la facilidad para retirar el apésito, la mejor puntuacién la obtuvo UrgoTul®, con
una media de 4,78 (DE 0,58) puntos; la puntuacibn mas baja corresponde a
Convencional con 4,18 (DE 0,84) puntos (esta diferencia fue estadisticamente
significativa p<0,001). De hecho, el apdsito UrgoTul® fue valorado como el mas

facil de retirar y se detecto alguna caida espontanea del mismo.

La valoracion global obtenida fue diferente entre los profesionales del quiréfano y
los profesionales de CCEE y hospitalizacion. Asi, la media mas alta la obtuvo el
aposito convencional 3,88 (DE 0,93) en quiréfano; en cambio, las valoraciones
obtenidas de las curas posteriores indicaron la misma puntuacién media para

Opsite® y Aquacel®, que fue de 4,52 (DE 0,62) puntos.

Los profesionales en hospitalizacion y CCEE utilizan habitualmente diversos
materiales para realizar las curas, frente a los de quiréfano de ortopedia, que hasta

el desarrollo del estudio empleaban casi exclusivamente el apdsito convencional.
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También pudiera haber cierta resistencia al cambio de tipo de apdsito y esto se
refleja en sus valoraciones. Concretamente, los profesionales del quir6fano valoran

en cualquier material la facilidad de uso y rapidez.

Por otro lado, los profesionales que realizaron las curas durante el seguimiento (en
hospitalizacion y CCEE) pueden observar la situacion del participante en las AVD
(Actividades de la vida diaria) y como llega el apdsito hasta la siguiente cura. Estas
diferentes perspectivas y prioridades podrian explicar la diferencia de valoracion

global entre los profesionales.

En el estudio realizado por Zarghooni y colaboradores en 2015, se comparo

Mepilex® con apoésito convencional.

Los profesionales valoraron como excelente el apdsito Mepilex® en un 92,1% de
las ATC y en un 90,6% de las ATR (95). En el ensayo realizado por Langlois y
colaboradores, todas las valoraciones del aposito preformado que hicieron los
profesionales fueron mejor valoradas que las del apdsito convencional pero no

hubo diferencias estadisticamente significativas (96).

Mas recientemente, Beele y colaboradores, realizaron un estudio comparativo entre
Aquacel® y Mepilex®; obteniendo mejores valoraciones para Mepilex®, tanto en la
aplicaciéon como en la retirada. Cabe destacar que este estudio fue patrocinado por
la industria farmacéutica y el tiempo de seguimiento fue de 4 dias (110), inferior a

nuestro estudio.

En cualquier caso, es importante considerar la opinién de los profesionales dado

gue son los que en la practica asistencial van a estar utilizando el material (74).
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8. Satisfaccion de los pacientes

En este apartado es necesario considerar el efecto sujeto, la subjetividad en las
valoraciones y las dificultades para relacionar la satisfaccién con una puntuacion o
concepto. Asimismo, es necesario recordar la imposibilidad del ciego, de forma que
los sujetos siempre visualizaban el tipo de apésitos y en el proceso de informacion
y consentimiento se les habia mostrado todos los apésitos que se usaban en el
ECA y pudiera suceder que tuvieran una preferencia previa. De todas formas, la
opinion de los sujetos se considera un elemento fundamental en nuestro modelo

de salud que se define como centrado en las personas.
Dolor en la retirada del apésito

Sobre el dolor que se produce en la retirada del aposito, nuestros resultados
apuntan que el apésito ideal seria UrgoTul®. Sin embargo, cabe mencionar que
este apodsito se desprendia tan facilmente que tuvimos algunos casos de caida
espontanea; por tanto, no seria eficaz para tapar la herida quirurgica, dado que,

tras la caida espontanea, la herida quedaba expuesta hasta realizar la cura.

En todos los grupos, las medias puntuaciones obtenidas respecto al dolor son
inferiores a 3; por tanto, se trata de una molestia, mas que de dolor. Aunque,
cuando revisamos los intervalos de puntuacion hay valores hasta de 9, en el grupo

Aquacel®, muy probablemente se traté de casos aislados.

La valoracion del dolor siempre es un tema complejo donde concurren la
subjetividad, los antecedentes personales, el tratamiento farmacolégico, el estado
animico y muchos otros factores (187). Una de las dificultades en la valoracion del
dolor en la retirada del apésito es la confusion entre el dolor de la propia herida o

intervencion quirdrgica y el dolor producido especificamente por la retirada del
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aposito (188), especialmente considerando que el dolor relacionado con este tipo
de cirugia puede alcanzar valores altos en la escala de valoracién del dolor.
Recientemente se ha publicado que es el motivo del 28% de las consultas a

urgencias en los 30 dias posteriores a la cirugia (183).

Cabe sefalar que pocos estudios aportan datos relevantes referentes a este
aspecto. Walter y colaboradores realizaron una revision sisteméatica de todo tipo de
cirugia y encontraron que el primero en considerar este tema fue Moshakis y
colaboradores, y utilizaron una escala visual de 1-10. En la revision observaron que
las diferencias no eran estadisticamente significativas, faltaban datos y apuntaron

gue eran necesarios estudios mas amplios (145).

En 2004, Meaume y colaboradores realizaron un Estudio de Observacional
Cohortes prospectivo sobre el dolor durante la cura en 6.075 sujetos con diferentes
tipos de curas; identificaron que los pacientes con heridas quirargicas refirieron un
dolor severo en un 56% con aposito convencional y el grado de dolor descendio
hasta un 18% en el subgrupo que usaba apésito de UrgoTul®. Entre sus hallazgos
cabe subrayar que el 83% de los que presentaban dolor en el cambio de apdsito lo
presentaban también de forma espontanea, mas frecuente en quienes referian
dolor severo. En el 85% del total de los pacientes, la retirada del aposito era el
momento mas doloroso de la cura, especialmente si se habia adherido el lecho de
la herida (156). En nuestro estudio, el grado de dolor que refieren los pacientes fue

inferior al que refiere la bibliografia en todos los grupos de tratamiento.

En el estudio comparativo de 4 tipos de apdsitos realizado por Dobbelaere y
colaboradores, el apdsito que se relacionaba con mayor grado de dolor fue el

convencional, con una media de 1,87 (en una escala de 0-10); el grado de dolor
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por la retirada del apdsito fue muy bajo en todos los grupos y no hubo diferencias

estadisticamente significativas (128).

Woo y colaboradores en 2009 realizaron un estudio abierto aleatorizado
comparativo entre dos apositos con 32 sujetos, para valorar el dolor en el momento
de la retirada del apdsito en heridas crénicas en extremidades inferiores
(delimitando la zona por debajo de la rodilla y por encima del tobillo). Comparaban
apositos siliconados frente a un apésito adhesivo de espuma. Concluyeron que
producian menos dolor los apdésitos siliconados, eran mas confortables para el

paciente y faciles de usar por parte de enfermeria (168).

Ravnskog y colaboradores, en un estudio comparativo de apoésito hidrofibra frente
a convencional con alginato con 200 sujetos, obtuvieron que, presentaban mas
dolor, con puntuacion media de 1,9 en la retirada, los de hidrofibra que los de
alginato (0,9). Esta diferencia se producia independientemente de si habia o no
alteraciones en la piel (144); en nuestro caso, no hemos diferenciado el dolor en

funcidn de si presentaban o no complicaciones.

Recientemente, en el estudio Beele y colaboradores, un estudio comparativo entre
Opsite® y Aquacel®, respecto al dolor durante la extraccién del apdsito (valorado
sobre 100), obtuvieron 6,9 de media en Opsite® vs 10 en Aquacel®. Su forma de
puntuacion fue diferente, pero al igual que en nuestros resultados obtienen que la

retirada de Aquacel® resultaba mas dolorosa.
Valoracion global del apésito

En la valoracion global del apésito por parte del paciente, el que alcanzé los
mejores resultados fue Opsite® con 4,69 (DE 0,48) vs 3,86 (DE 0,81) del

convencional.
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En el estudio realizado por Zarghooni y colaboradores en 2015, se compara
Mepilex® con apdsito convencional; en las valoraciones en el grupo Mepilex®, el
96,6% lo considera como bueno-excelente (95). De igual forma sucedio en el
estudio comparativo de Dobbelaere y colaboradores, donde, al comparar 4 tipos de

apositos, la mejor puntuacién subjetiva de los pacientes la obtuvo Mepilex® (128).

En el ECA realizado por Springer y colaboradores, utilizaron la misma valoracién y
obtuvieron mayor satisfaccion en el grupo de aposito preformado, con puntuacion

de 92 vs 81 en el grupo convencional (161).

Esto mismo sucedié en un ECA comparativo de dos tipos de apdsitos, que
incluyeron 40 sujetos en cada grupo, realizado por Langlois y colaboradores. Todas
las evaluaciones que hicieron los participantes del aposito preformado fueron mejor
valoradas que el apdsito convencional, pero no hubo diferencias estadisticamente
significativas. Aun asi, consideran muy importante la toma de decisiones basadas
en la evidencia y las centradas en el paciente, por lo que es de gran importancia

recoger la satisfaccion y opinion de los sujetos (96).

En el caso del Opsite®, tuvimos un paciente que retird el consentimiento porque a
la familia no le gustaba visualizar la herida. Esta misma circunstancia también fue
detectada en el estudio de Siddiqui y colaboradores, donde explicaron que algunos
pacientes aprensivos no les gustaba ver su herida, aunque los apdsitos
transparentes ofrecen una ventaja adicional en el manejo del cuidado de heridas
(51). También se ha encontrado una situacién similar en un estudio de evaluacién
clinica multicéntrico donde participaron 68 pacientes y 6 solicitaron cambio de

aposito (189).
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Valoraciones especificas

La facilidad para la movilidad es importante para la rehabilitacion fisica y evitar la
rigidez de la articulacion que se puede producir entre un 8-60% de los pacientes

(128).

En nuestro estudio, la mayor facilidad para la movilidad la obtuvo Opsite® (4,71);
en el estudio comparativo de Dobbelaere y colaboradores, la mejor puntuacion la

obtuvo Mepilex® (128).

Hayden y colaboradores analizaron la relacion entre rigidez articular y dolor.
Midieron el grado de movimiento antes y después de la intervencion, comparando
dos tipos de apositos. Los resultados del grado de movimiento fueron similares;

aunque cabe destacar que los grupos eran pequefios (190).

En un estudio comparativo de Hopper y colaboradores, comentan que Aquacel®

permite una buena movilidad respecto al apésito convencional (4).

Uno de los aspectos que se valoraba era la satisfaccion respecto a la higiene. Los
apositos preformados, dado que son impermeables, permiten la ducha. La mejor
puntuacion de satisfaccion en cuanto a la higiene la ha obtenido Opsite® (4,73).
Uno de los inconvenientes del apésito convencional es que no es impermeable y
por tanto, la higiene debe realizarse de forma parcial y vigilando que no se
humedezca el apésito ya que, si la herida queda humeda, puede aumentar el riesgo
de infeccion y maceracion. En nuestro estudio, el apdsito convencional obtuvo una
valoracion 3,44 en relacion a la comodidad para la higiene, fue el grupo con la
puntuacion mas baja. En una revisién de la bibliografia, Toon y colaboradores
encontraron un estudio de cirugia menor, en el que no habia diferencias para la

incidencia de ILQ en la ducha temprana (en las primeras 12h) y ducha una semana
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después (191). Hsieh y colaboradores encontraron que los pacientes a los que se
les permitia la ducha estaban mas satisfechos (135). De igual forma confirman Yu
y colaboradores que los pacientes prefieren poderse duchar en el postoperatorio

inmediato (137).

Recientemente, Michelin y colaboradores han publicado un estudio sobre la higiene
y los apésitos en la cirugia de rodilla. Analizaron la penetracién del agua, la
comodidad y la satisfaccion del paciente. Tegaderm® (apoésito transparente estéril
y semipermeable de poliuretano, con adhesivo de acrilato, sobre una esponja no
tejida y estéril) fue, en general, el mas eficaz para prevenir la penetracion de agua,
el mas comodo y mas rentable. Se observo que Aquacel® era igualmente eficaz
para prevenir la penetracion de agua en la ducha, pero en general tenia mas
penetracion de agua, tenia mas fallas, causaba mas incomodidad y era mas caro.
Aquacel® es el que obtuvo peores resultados en la satisfaccion de los participantes,
con mas sensacion de penetracion de agua, mas dificultad de movilidad, y mas

molestias en la retirada (131).

Son pocos los estudios que hacen referencia a otros aspectos como el vestirse.
Este aspecto lo recoge el estudio comparativo de Dobbelaere y colaboradores y la
mejor puntuacion la obtuvo Mepilex® (128); en cambio, en nuestro estudio también

fue Opsite® el que obtuvo la mejor valoracion con una puntuacion de 4,81.

En un estudio observacional con 617 pacientes intervenidos de diferentes tipos de
apositos, realizado por Chiverches y colaboradores, analizaron el confort de forma
general, no soélo en relacion al apésito, sino también a la presencia de drenajes,
refuerzo del vendaje, presencia o no de lesiones en la zona piel perilesional.
Obtuvieron que los apésitos oclusivos siliconados resultaron mas confortables

(157).

Pagina 178



Springer y colaboradores realizaron un estudio comparativo entre aposito
convencional y preformado con Ag; en este también evaluaron la movilidad,
facilidad para sentarse, facilidad para vestirse y desvestirse, dormir
confortablemente. En todos los items, el apésito preformado obtuvo mejores
valoraciones, con diferencias estadisticamente significativas (161). Estos mismos
resultados se reflejaron en nuestro estudio, donde, entre los preformados, Opsite®

tuvo una mejor puntuacion.

9. Andlisis de subgrupos

Tipo de artroplastia

El mejor resultado de integridad de la piel se obtuvo con Opsite® para los

intervenidos en ATR y con UrgoTul® para ATC.

Se observan mas complicaciones en el grupo de ATR que ATC, con integridad de
la piel 79,3% vs 84,6%. En este sentido, Khan y colaboradores, que obtuvieron
resultados similares, apuntan que posiblemente es debido a que la herida de ATR

es mas larga y a la mayor movilidad de la piel de la zona (49).
Diabetes mellitus

En nuestra muestra presentan diabetes el 17,7% (98). Como ya se ha comentado,
parece que existe un aumento de la tendencia a presentar DM. Ademas, en nuestro
estudio, los sujetos que presentan DM tuvieron mas complicaciones de la piel y por
tanto un menor porcentaje de piel integra 77,6% vs 81,6%. La DM ya se ha descrito
como uno de los factores sistémicos que pueden influir en el proceso de curacion
de la herida (11,37,59). Estos podrian estar relacionados con los efectos de la

hiperglucemia en el tejido circundante a la herida, que puede producir
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deshidratacion, microangiopatia que a su vez provoca desnutricién y migracion de
leucocitos (37). A su vez, Eka y Chen identifican la DM como un factor de riesgo
para desarrollar ILQ (27). Asi, Jamsen y colaboradores, en una revision de 7.181,
reportaron IAP en un 1,59% de las ATR con DM vs un 0,66% en los sujetos no
diabéticos, y en un 2,19% en ATC con DM vs 048% en los sujetos no diabéticos
(192). En nuestro tiempo de seguimiento no se identificaron casos de IAP, pero si
se observa exudado purulento en 2,1% en sujetos con DM vs 1,4% en los sujetos

no diabéticos.

En cuanto a las diferencias entre apositos, Opsite® fue el que obtuvo mejores
resultados de integridad de la piel en pacientes no diabéticos, mientras que no se
pudieron detectar diferencias entre los apositos en el subgrupo de pacientes con
DM, dado que los 96 sujetos con DM al distribuirse en 5 grupos las complicaciones

detectadas quedan en cifras muy reducidas.
indice de masa corporal

La media de IMC en la poblacion de nuestro estudio fue de31.03kg/m?. Cuando se
han analizado los subgrupos de IMC se ha observado que obtienen mayor

proporcién de integridad de la piel el grupo IMC < 30 kg/m? (86,1%).

En 2016 Meller y colaboradores hacen una revision retrospectiva sobre la obesidad
mérbida en pacientes que son intervenidos ATC. Obtuvieron que habia diferencias
significativas para las siguientes complicaciones: infeccion, dehiscencia de la
herida, revision quirargica (193). En nuestro caso no se ha recogido la necesidad
de revisidn quirdrgica, pues el seguimiento ha sido hasta la retirada de grapas y las

revisiones suelen darse en periodos posteriores.
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En estudios anteriores se han detectado mas casos de dehiscencia entre los
sujetos con obesidad morbida (32). En nuestro estudio, las dehiscencias son mas
frecuentes en sujetos intervenidos de ATR (4%), que no presentan DM (4,1%) y

IMC 230 kg/m? (4%), aunque no hay diferencias estadisticamente significativas.

En un estudio observacional realizado por Zusmanovich y colaboradores,
recogieron datos de 268.663 pacientes intervenidos de ATR. Observaron que los
pacientes con un IMC > 30 kg/m? tenian mas infecciones y complicaciones médicas
en comparacion con pacientes no obesos. Ademas, hubo un incremento de las
complicaciones a medida que aumentaron las categorias de IMC. Los pacientes
con IMC > 40 kg/m? tuvieron mayores tiempos quirdrgicos, mas tiempo de estancia
hospitalaria, mayores tasas de reingresos, precisaron mas reintervenciones,
presentaron mas casos de trombosis venosa profunda, insuficiencia renal,
infecciones superficiales, infecciones profundas y dehiscencia de heridas. Los
pacientes de grupo IMC>40 kg/m? tenian de forma significativa mas complicaciones
de la herida (33). Nuestro analisis sobre IMC se limit a dos grupos y se observaron
mejores resultados de la integridad de la piel en el subgrupo IMC>30 kg/m? tratados
con Opsite® (93%).

Sexo biolégico

En nuestro estudio no se han encontrado diferencias en la integridad de la piel entre
hombres y mujeres. En la mayoria de estudios similares, los datos referentes a la
integridad de la piel no estan analizados en funcion del sexo biolégico y se limitaron

a informar de la proporcién de hombres y mujeres en las muestras de estudio

(117,125,128,180).
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Debe destacarse que Koval y colaboradores analizaron factores de riesgo para
presentar flictenas y, en cuanto al sexo bioldgico, se presentaron proporciones

similares, un 25% en mujeres y un 26% en hombres (113).

La bibliografia revisada si apunta otros aspectos diferenciales en cuanto al sexo
biolégico. Asi, Atkinson, en una revision bibliogréafica sobre las complicaciones y la
satisfaccion en la cirugia de ATR, apunté que las mujeres presentan en mayor
proporcion alergia a los metales, 17% vs un 3% en hombres. Asimismo, con el
riesgo de muerte relacionada con la anestesia, identifico que ser mujer aumenta el
riesgo (65). En nuestro estudio, se descartaron aquellos sujetos que tenian alergias
dermatoldgicas (incluidas a metales), por no podemos contrastar datos referentes
a las alergias. Entre los sujetos de nuestro estudio no hubo ningan caso de muerte

relacionada con la anestesia.
Edad

En cuanto a la integridad o no de la piel segun la edad, McNichols y colaboradores
apuntan que en las personas de edad avanzada se reduce la cohesion entre dermis
y epidermis, asi como la vascularizacion; la flexibilidad, la elasticidad, es menos
tersa y esto aumenta el riesgo de lesiones en la piel (120). En nuestros datos
observamos que no hubo diferencias significativas en la integridad de la piel en los
diferentes grupos de edad (ver tabla 36) y los resultados en los diferentes grupos
de tratamiento son similares obteniendo los mejores en todos los grupos de edad

con Opsite®.
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Otros anélisis

Se analiz6 la posibilidad de otros aspectos que pudieran influenciar en la integridad
de la piel, como el tiempo de cirugia, el uso o no de torniquete, tiempo hasta la

primera cura o precisar tratamiento durante la cura.

Respecto al tiempo de cirugia, aunque se observa una tendencia de que, a mayor
tiempo de cirugia, mayor proporcion de sujetos con problemas de integridad de la
piel, no fue estadisticamente significativo. Algunos estudios previos han establecido
la relacion entre el tiempo de cirugia y el riesgo de flictenas; asi, en el ECA
comparativo de dos tipos de apoésitos en 300 sujetos realizado por Ter y
colaboradores, encontraron que las cirugias que duraron mas de 2 horas se
asociaron con 2,4 veces mayor riesgo de formacion de flictenas (119). De igual
forma, Naranje y colaboradores, en una revision retrospectiva de 9.973 sujetos
intervenidos de ATR, encontraron que la media de tiempo de cirugia en los que
presentaron infeccion fue de 99,4 minutos frente a 93,8 minutos en los que no
tuvieron infeccion y establecieron que un aumento de 15 minutos puede
incrementar el riesgo de ILQ, pero no fue estadisticamente significativo (36).

Nuestros tiempos de cirugia son inferiores a estos.

En el uso de isquemia durante la cirugia tampoco se encontraron diferencias en
cuanto a la integridad de la piel; de hecho, el nimero de ATR sin isquemia fue muy
pequefio y, por tanto, los datos obtenidos no se pueden considerar para valorar la

variable principal.

En relacion al tiempo de hospitalizacién, se ha observado que el apoésito
convencional es el grupo de tratamiento con una media de tiempo mayor con 2,95

dias y con peores resultados de integridad de la piel. Pero, de forma especial, se
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observa que el requerir curas durante la hospitalizacion ha influenciado en el
porcentaje de pacientes que finalizan el seguimiento con integridad de la piel. En
la bibliografia, en el ECA comparativo con dos tipos de apdsitos realizado por
Bredow y colaboradores con 208 sujetos, se sefiala también que el nimero de
cambios de apositos durante la hospitalizacion es estadisticamente significativo

para la aparicion de flictenas (111).

10. Recomendaciones

Considerando todos los resultados obtenidos, las recomendaciones que se

proponen son:

e Aplicar aposito convencional al finalizar la cirugia: dado que los
profesionales de quir6fano han puntuado mejor de forma global al aposito
convencional y, considerando que un 38% de los sujetos precisaron cura
durante la hospitalizacion, se podria recomendar el uso de este apdsito al

finalizar la cirugia.

e Posteriormente podria ser cambiado durante el ingreso en caso de exudado
hematico, o justo antes del alta a domicilio en caso de que no se produzca
exudado hematico. Esto permitiria una revision del estado de la herida por
parte de todo el equipo asistencial. En este segundo aposito seria
recomendable usar Opsite®, que es el que ha obtenido mejores resultados,
las mejores valoraciones de los profesionales y de la satisfaccién de los

usuarios.
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e En las curas posteriores se utilizaria Opsite®. Se emplearia otros apositos
en caso de alergias, en pacientes aprensivos que no toleren visualizar la

herida o si la cura se realizara en un lugar donde no se dispusiera de estos.

11. Limitaciones del estudio

Estudio abierto

El estudio es abierto debido a la imposibilidad de cegar las intervenciones, dado
gue fisicamente los apodsitos son diferentes. Se podria haber considerado la
evaluacion del estado de la piel por terceros (no implicados en la cura y que no
conocieran el apésito asignado), pero suponia una dificultad afiadida dado el
amplio equipo de colaboradores de posibles lugares en los que el paciente podia
ser atendido (URPA, hospitalizacion y CCEE) y la utilizacion de registros de

imagen.
Dualidad de procedimientos

En nuestro estudio se incluyeron dos procedimientos de artroplastia distintas: ATR
y ATC. La diferente localizacion de la herida y de la recuperaciéon del paciente en
la ATR y ATC podrian tener impacto en los resultados de la herida y sus

complicaciones. Por este motivo se ha realizado el analisis de subgrupos.
Variabilidad en el proceso quirargico

Variabilidad en el proceso quirdrgico: en nuestro centro existe un amplio equipo de
cirujanos de ortopedia que realizan las intervenciones de ATR y ATC; por
cuestiones logisticas no ha sido posible que todos los pacientes fueran intervenidos
por el mismo cirujano. Ademas, se trata de un hospital universitario donde los

médicos residentes también han participado del proceso. A pesar de que esta
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establecida una trayectoria clinica para este tipo de cirugias, existen pequenas
variabilidades en la técnica como: el uso o no del torniquete para ATR, ajuste del
torniquete segun el nivel de presion arterial del paciente. Sabemos que otros
estudios similares se han realizado con un equipo de cirujanos menor o solo 1 y

gue aplicaban estrictamente siempre la misma técnica (152).
Extrapolacion de resultados

La extrapolacién de los resultados de nuestro estudio a otros centros puede estar
limitada al tratarse de un estudio unicéntrico ya que las técnicas quirtrgicas pueden
diferir entre centros y, por lo tanto, los resultados de la cirugia (sangrado,
reintervenciones, infecciones...). Asimismo, la poblacion del estudio es
seleccionada ya que solo se incluyeron pacientes a los que se les realiza la cirugia

bajo el procedimiento fast track.
Datos faltantes

De los 560 sujetos aleatorizados, finalizaron el seguimiento completo 459, lo que
supone el 81,96% de las personas aleatorizadas. Se obtuvo la satisfaccion de 513
sujetos (91,6%) y la evaluacién de los profesionales. No se dispuso de los datos de
las curas de 23 pacientes, 2 de ellos no fueron intervenidos quirargicamente, en
3,75% de los sujetos no se dispone de datos de las curas. En estudios descriptivos
de ATR, Schwarzkopf et al 2016, se observo que faltaban el registro de un 30% de
los datos demograficos (10). En un ECA realizado por Towfigh y colaboradores
sobre diferentes tipos de cierre de las heridas, consiguieron que un 64% de los

participantes completaron el seguimiento de 3 meses (78).

Segun Gillespie y colaboradores, en la practica clinica, la documentacion

incompleta puede ser un problema de seguridad para el paciente (91).
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Habitualmente transcurre un lapsus de tiempo entre la cura de la herida y el

registro, lo cual puede influenciar en la calidad del mismo.

En un estudio de Gillespie en el que se comparaban dos hospitales, identificados
como Ay B, se observo que solo se recogian las caracteristicas de las heridas en
un porcentaje de 38% en el Ay del 49% en el B (74). Esto quiere decir que, en la
practica asistencial, en mas del 50% de las curas no se registran las caracteristicas

de la herida.

En cambio, Peel y colaboradores recopilaron los datos completos de 98,4% de los
participantes en un estudio unicéntrico con mas de 3000 participantes, cuyo

objetivo era identificar los riesgos de infeccion en ATR y ATC (35).

En nuestro estudio, los datos faltantes pudieran estar relacionados con diversas
circunstancias, como que los sujetos fueron atendidos por gran numero de
profesionales en su proceso asistencial, personal de nueva incorporacion, que
varian de frecuentemente de lugar de trabajo, algunos de ellos no formaban parte
del equipo colaborador y pudo suceder que no se realizara el registro

correctamente.
Pérdida de participantes

La aparicion de complicaciones de salud durante el proceso provocé que el
paciente saliera de la trayectoria fast track, aunque se intenté realizar los registros
de seguimiento de la cura de la herida si las circunstancias de salud lo permitian.
También, a pesar de que estaban informados, algunos pacientes acudieron a su
Centro de Atencion Primaria para retirada de grapas. Este tipo de situaciones pudo
suponer una limitacion del estudio, asi como un ligero aumento de las pérdidas en

el seguimiento de los pacientes. En nuestro estudio, hicimos una estimacion de
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pérdidas del 15%, cuando en realidad fueron del 18,04%, pero, aun asi, fueron
inferiores a las aportadas en otras investigaciones, como por ejemplo la de Gromov

y colaboradores donde presentaron unas pérdidas del 25% (129).
Errores en la asignacion

Por otro lado, en 18 casos se produjeron errores de tipo de apdsito a aplicar en
quiréfano (se aplico un aposito diferente al asignado en la aleatorizacion). Esta
circunstancia se corrigié analizando los datos segun aposito aplicado en quiréfano.
En el ECA de Springer y colaboradores, donde comparaban 2 tipos de apésitos,
este tipo de error se produjo en el 2% de los sujetos que no consideraron para el

analisis (161).

Este tipo de errores estan tipificados en la bibliografia y se reconocen como
tratamiento modificado; los resultados se suelen analizar el tratamiento que

realmente recibi6 el sujeto (196).
Interferencia del dolor

Interferencia del dolor quirdrgico en las valoraciones por parte del paciente:
diferentes valoraciones como la confortabilidad al sentarse o al dormir o el dolor a
la retirada del apdsito pudieron confundirse con el dolor que sentia el paciente

derivado de la cirugia.
Efecto Hawthorne

Los datos de satisfaccion de los pacientes fueron recogidos en presencia de los
mismos profesionales que realizaron las curas y, por lo tanto, pudieron sufrir un

sesgo en la informacion debido al efecto Hawthorne (74).
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Multiples comparaciones

En nuestro estudio no se consider6 ningun tipo de correccion para las
comparaciones multiples. Es bien conocida la probabilidad de encontrar un
resultado positivo cuando se realizan multiples comparaciones si no se efectian
ajustes por multiplicidad. Ademdas, nuestro estudio tenia cinco brazos de
tratamiento. Por este motivo se limitaron las comparaciones a solo entre el apdsito
convencional y cada uno de los preformados. Ademas, la interpretacion de los
resultados de las variables secundarias debe realizarse con cautela por este

motivo.
Variables no recogidas

No hemos recogido los datos sobre grupos poblacionales, aunque, debido a la
globalizacion, en nuestro centro también se estan atendiendo personas de otras
procedencias geograficas. Tampoco se recogieron situaciones de salud, como
descoagulacion, tabaquismo, estado nutricional... Se consider6 que los pacientes
elegibles para fast track no tenian patologia de base que pudiera afectar en el
proceso de cicatrizacion de la herida. Respecto al tabaquismo, algunos autores
explican las complicaciones de la herida relacionadas con el consumo de tabaco,
con datos que apuntan una diferencia estadisticamente significativa entre
fumadores y no fumadores en la tasa de complicaciones (40,42,197); sin embargo,
esta variable no fue considerada en el presente estudio por la dificultad de su
recogida (el participante puede falsear el consumo, no siempre se anote,
imposibilidad de afiadir la prueba de orina para niveles de nicotina ya que no forman

parte de la practica habitual del centro).
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12. Lineas de investigacion futuras

Dado que se ha observado variedad de tratamiento de las complicaciones, es
necesario investigar mas sobre ello y crear evidencia especifica para el tratamiento

de las complicaciones de las heridas relacionadas con ATR y ATC.

Recientemente se esté cuestionando si el uso de apdsitos oclusivos impregnados
con plata es una medida rentable para prevenir la ILQ después de la artroplastia
total de rodilla primaria (ATR) y la artroplastia total de cadera (ATC). El principal
escollo parece ser economico. Segun Toppo y colaboradores, cuando las tasas de
incidencia son tan bajas, realizar un ECA para evaluar esta cuestion es poco
realista. Por ello plantearon una ecuacion que puede ser util y aplicarse segun las
cifras locales para comprobar si cualquier intervencion es coste-efectiva (80). En
nuestro contexto podria evaluarse este tipo de apositos en aquellos pacientes que

presentan un alto riesgo de ILQ por factores no modificables.

De igual forma, para el exudado persistente se plantea el uso de apdsitos de
presién negativa. Newman y colaboradores realizaron un ECA con 160 pacientes,
comparando apositos impregnados en plata y apdsitos con sistema de presion
negativa. Apuntan que, para pacientes de alto riesgo de sangrado podria ser
beneficioso para evitar y disminuir el riesgo de infeccién relacionado con el exudado

persistente. Proponen la realizacion de estudios multicéntricos (61).

En nuestro estudio no se han utilizado apdsitos impregnados en plata ni con
sistemas de presion negativa, dado que, de momento, solo se consideran para

pacientes de alto riesgo de infeccion.

Hay factores que pueden incidir en la integridad de la piel y que no se recogieron

entre nuestras variables: tabaquismo, malnutricibn, anemia (estos ultimos se
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entienden que no estaban presentes entre nuestros pacientes dado que accedian
a cirugia por via fast track y con ASA 2). En futuras investigaciones se recomienda

recoger todos estos factores para que no actien como factores de confusion.

También se podria considerar el momento de aparicion de algunos de los items
gue conformaban la variable integridad de la piel, dado que la tumefaccion y el
eritema se pueden confundir con la inflamacién normal del proceso de curacion de

la herida.

Finalmente, en nuestro estudio no se incluyeron sujetos con antecedentes de
alergia al esparadrapo. Se podrian realizar investigaciones sobre las reacciones de

la piel en el uso del Opsite®.
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CONCLUSIONES

1. Integridad de la piel

El apdsito que mejor preserva la integridad de la piel ha sido Opsite®: en este grupo

de tratamiento, un 90,3% de los sujetos han preservado la integridad de la piel.

El apdsito que peor preserva la integridad de la piel ha sido el convencional, con

s6lo un 73,8% de los sujetos.

Cualquiera de los apositos preformados ha demostrado preservar mejor la
integridad de la piel que el apdsito convencional, pero solo la diferencia con Opsite®

fue estadisticamente significativa.

2. Porcentaje de complicaciones

Las distintas complicaciones que componen la variable principal se presentaron
con diferente frecuencia en cada tipo de apdsito. El apdsito con menor proporcion
de flictenas fue UrgoTul®. Se produjo menor proporcion de eritema con Opsite®.
No hubo erosion con Aquacel®, Opsite® ni UrgoTul®. Tampoco se observo
maceracion ni dehiscencia con Opsite® y este también obtuvo la menor proporcion

de tumefaccion. No se observé exudado purulento con convencional.

Opsite® obtuvo menor proporcion de complicaciones en 2 de los siete items y

ningun caso en 3 de los siete items de la variable principal.

Pagina 192



3. Capacidad de absorcion

El aposito que ha mostrado mejor capacidad de absorcion ha sido Opsite® cuyo
tiempo hasta la primera cura fue de 5,69 dias. El que obtuvo peores resultados y
precis6é cambio con menor intervalo de tiempo hasta la primera cura fue el

convencional con 4,01 dias.

4. NuUumero de cambios necesarios

El apdsito que precisO un numero de cambios menor durante la estancia
hospitalaria fue Opsite®, con una media de 0,43. Ademas, s6lo un 29% de los
sujetos con este aposito precisaron cambio de aposito durante la hospitalizacion.
El mayor numero de cambios fue en el grupo de convencional con una media de

0,76. En este grupo precisaron cambio de apdésito el 50% de los sujetos.

5. Valoraciones de los profesionales

Opsite® y Aquacel® obtuvieron igual puntuacion global por parte de los
profesionales en las curas en CCEE y hospitalizacion, aunque la mejor valoracion

para la retirada del apdsito la obtuvo UrgoTul® y, para la aplicacién, Aquacel ®.

Los profesionales de quir6fano presentaron preferencias diferentes. La mejor

puntuacion global la otorgaron al apdésito convencional.

6. Grado de dolor en laretirada del apoésito

El apdsito que menor grado de dolor ha producido fue UrgoTul® con una media de

0,53 frente a convencional con 1,54.
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7. Satisfaccion de los sujetos

Opsite® obtuvo las mejores puntuaciones para la movilidad, confortabilidad para
sentarse, para la higiene, facilidad para vestirse y desvestirse, y para descanso y

suefo.

El ap6sito que ha obtenido un grado mas elevado de satisfaccion fue Opsite® con
una puntuacién media de 4,69 y el que peor puntuacion ha obtenido fue

convencional (3,86).

8. Analisis de subgrupos

En el analisis de subgrupos (segun IMC, presencia de DM y tipo de 1Q), se observa
igualmente que el aposito que mejor preserva la integridad de la piel fue Opsite®
en todos los subgrupos, excepto en cuanto al tipo de intervenciéon, donde se ha
observado que en el caso de ATC presentaron mayor porcentaje de integridad el

grupo de tratamiento de UrgoTul®.
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Tabla anexa 1. Andlisis de los componentes de la variable principal en los subgrupos ATR y ATC.

ci-l;lupgol'a Convencional Aquacel Mepilex Opsite UrgoTul TOTAL
. . ATR n (%) 8 (9,2%) 2 (2,4%) 4 (5,2%) 2 (2,8%) 3 (4,0%) 19 (4,8%)
Presencia de flictenas
ATC n (%) 1 (4,3%) 0 (0%) 0 (%) 1 (2,9%) 0 (0%) 2 (1,4%)

_ _ ATR n (%) 8 (9,2%) 3 (3,5%) 6 (7,8%) 3 (4,2%) 6 (8,0%) 26 (6,6%)
Presencia de eritema
ATC n (%) 2 (8,7%) 1 (6,7%) 2 (5,7%) 3 (8,8%) 0 (0%) 8 (5,7%)
, > ATR n (%) 2 (2,3%) 0 (0%) 0 (0%) 1 (1,4%) 0 (0%) 3 (0,8%)
Presencia de erosion
ATC n (%) 0 (0%) 0 (0%) 1 (2,9%) 1 (2,9%) 0 (0%) 2 (1,4%)
, > ATR n (%) 3 (3,4%) 9 (10,6%) 5 (6,5%) 0 (0%) 1 (1,3%) 18 (4,5%)
Presencia de maceracion
ATC n (%) 2 (8,7%) 3 (20%) 2 (5,7%) 0 (0%) 1 (2,1%) 8 (5,7%
, , , ATR n (%) 5 (5,7%) 3 (3,5%) 4 (5,2%) 0 (0%) 4 (5,3%) 16 (4%)
Presencia de dehiscencia
ATC n (%) 1 (4,3%) 1 (6,7%) 3 (8,6%) 0 (0%) 0 (0%) 5 (3,5%)
, > ATR n (%) 12 (13,8%) 10 (11,8%) 10 (13%) 9 (12,5%) 11 (14,7%) 52 (13,1%)
Presencia de tumefaccion
ATC n (%) 4 (17,4%) 3 (20%) 5(14,3%) 2 (5,9)%) 0 (0%) 14(9,9%)
, ATR n (%) 0 (0%) 3 (3,5%) 2 (2,6%) 2 (2,8%) 1 (1,3%) 8 (2%)
Presencia de exudado purulento
ATC n (%) 0(0%) 0(0%) 0(0%) 0(0%) 0(0%) 0(0%)
* Convencional (gasa de tejido sin tejer y esparadrapo de tejido sin tejer), Aquacel (Aquacel Surgical®), Mepilex (Mepilex Border Post-Op®),

Opsite (Opsite Post-Op Visible®), UrgoTul (UrgoTul Absorb Border®). ATC: artroplastia total de cadera; ATR: artroplastia total de rodilla; 1Q:
intervencion quirdrgica; N: nimero de sujetos.
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Tabla anexa 2. Exudado seroso y hematico en subgrupos datos de la primera cura.

Tipo de artroplastia IM

Presencia de DM

C
407 151 246 312 460 98 558

N intervenidos

Exudado seroso n (%) 4 (1%) 4 (2,8%) 4 (1,7%) 4 (1,3%) 6 (1,4%) 5 (5,2%) 8 (1,5%)
Exudado hematico  [RINCH) 174 (42,8%) 31 (20,5%) 80 (33,6%) 125 (41,9%) 165 (37,5%) 40 (41,7%) 205 (38,2%)

* Convencional (gasa de tejido sin tejer y esparadrapo de tejido sin tejer), Aquacel (Aquacel Surgical®), Mepilex (Mepilex Border Post-Op®),
Opsite (Opsite Post-Op Visible®), UrgoTul (UrgoTul Absorb Border®). ATC: artroplastia total de cadera; ATR: artroplastia total de rodilla; DM:
diabetes mellitus; IMC: indice de masa corporal; 1Q: intervencién quirdrgica; N: nimero de sujetos.
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Tabla anexa 3. Andlisis de los componentes de la variable principal en los subgrupos DM vs no DM.

Presencia . . .
DM 0 no Convencional Aquacel Mepilex Opsite UrgoTul TOTAL
. . DM n (%) 1 (4,2%) 1 (4,3%) 0 (0,0%) 1 (10,0%) 1 (4,2%) 4 (4,2%)
Presencia de flictenas
No DM n (%) 8 (9,3%) 1(1,3%) 4 (4,1%) 2 (2,1%) 2 (2,4%) 17 (3,9%)

_ _ DM n (%) 4 (16,7%) 0 (0,0%) 2 (13,3%) 0 (0,0%) 1 (4,2%) 7 (7,3%)
Presencia de eritema
No DM n (%) 6 (7,0%) 4 (5,2%) 6 (6,2%) 6 (6,3%) 5 (5,9%) 27 (6,1%)
, > DM n (%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Presencia de erosion
No DM n (%) 2 (2,3%) 0 (0,0%) 1 (1,0%) 2 (2,1%) 0 (0,0%) 5(1,1%
, > DM n (%) 0 (0,0%) 1 (4,3%) 2 (13,3%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 3(3,1%)
Presencia de maceracion
No DM n (%) 5 (5,8%) 11 (14,3%) 5 (5,2%) 0 (0,0%) 2(2,4%) 23 (5,2%)
, , , DM n (%) 0 (0%) 1 (4,3%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 2 (8,3%) 3(3,1%)
Presencia de dehiscencia
No DM n (%) 6 (7,0%) 3 (3,9%) 7 (7,2%) 0 (0,0%) 2(2,4%) 18 (4,1%)
, , DM n (%) 4 (16,7%) 4 (17,4%) 0 (0,0%) 1 (10,0%) 2(8,3%) 11 (11,5%)
Presencia de tumefaccion
No DM n (%) 12 (14,0%) 9(11,7%) 15 (15,5%) 10 (10,4%) 9 (10,6%) 55 (12,5%)
, DM n (%) 0 (0,0%) 1 (4,3%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 1 (4,2%) 2 (2,1%)
Presencia de exudado purulento
No DM n (%) 0 (0,0%) 2 (2,6%) 2 (2,1%) 2 (2,1%) 0 (0,0%) 6 (1,4%)
* Convencional (gasa de tejido sin tejer y esparadrapo de tejido sin tejer), Aquacel (Aquacel Surgical®), Mepilex (Mepilex Border Post-Op®),
Opsite (Opsite Post-Op Visible®), UrgoTul (UrgoTul Absorb Border®). DM: diabetes mellitus; N: nUmero de sujetos.
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Tabla anexa 4. Andlisis de los componentes de la variable principal en los subgrupos IMC < 30 vs IMC = 30.

IMC Convencional Aquacel Mepilex Opsite UrgoTul TOTAL
: : <30 n (%) 3 (6,3%) 1(2,1%) 2 (4,4%) 0 (0%) 1 (2%) 7 (2,9%)
Presencia de flictenas
230 n (%) 6 (9,7%) 1(1,9%) 2 (3,0%) 3 (5,2%) 2 (3,3%) 14 (4,7%)

. . <30 n (%) 5 (10,4%) 2 (4,2%) 2 (4,4%) 1 (2,1%) 3 (6,1%) 13 (5,5%)
Presencia de eritema
230 n (%) 5 (8,1%) 2 (3,8%) 6 (9,0%) 5 (8,6%) 3 (5%) 21 (7%)
. - <30 n (%) 1(2,1%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 1 (0,4%)
Presencia de erosion
230 n (%) 1 (1,6%) 0 (0%) 1 (1,5%) 2 (3,4% 0 (0%) 4 (1,3%)
. . <30 n (%) 2 (4,2% 3 (6,3%) 0 (0%) 0 (0%) 1 (2%) 6 (2,5%)
Presencia de maceracion
230 n (%) 3 (4,8%) 9 (17,3%) 7 (10,4%) 0 (0%) 1 (1,7%) 20 (6,7%)
. . . <30 n (%) 3 (6,3%) 3 (6,3%) 1 (2,2%) 0 (0%) 2 (4,1%) 9 (3,9%)
Presencia de dehiscencia
230 n (%) 3 (4,8%) 1(1,9%) 6 (9%) 0 (0%) 2 (3,3%) 12 (4,0%)
. > <30 n (%) 9 (18,8%) 7 (14,6%) 6 (13,3%) 2 (4,2%) 5(10,2%) 29 (12,2%)
Presencia de tumefaccion
230 n (%) 7 (11,3%) 6 (11,5%) 9 (13,4%) 9 (15,5%) 6 (10%) 37 (12,4%)
. <30 n (%) 0 (0%) 0 (0%) 1 (2,2%) 0 (0%) 0 (0%) 1 (0,4%)
Presencia de exudado purulento
230 n (%) 0 (0%) 3 (5,8%) 1 (1,5%) 2 (3,4%) 1 (1,7%) 7 (2,3%)

* Convencional (gasa de tejido sin tejer y esparadrapo de tejido sin tejer), Aquacel (Aquacel Surgical®), Mepilex (Mepilex Border Post-Op®),
Opsite (Opsite Post-Op Visible®), UrgoTul (UrgoTul Absorb Border®). IMC: indice de masa corporal; N: nUmero de sujetos).
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