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El Instituto Nacional de Salud es un Organismo Publico Ejecutor del Ministerio de Salud del Peri dedicado a la
investigacion de los problemas prioritarios de salud y de desarrollo tecnoldgico. El Instituto Nacional de Salud tiene
como mandato el proponer politicas y normas, promover, desarrollar y difundir la investigacion cientifica-
tecnoldgica y brindar servicios de salud en los campos de salud publica, control de enfermedades transmisibles y no
transmisibles, alimentacion y nutricidn, produccion de bioldgicos, control de calidad de alimentos, productos
farmacéuticos y afines, salud ocupacional, proteccion del medio ambiente y salud intercultural, para contribuir a
mejorar la calidad de vida de la poblacidn. A través de su Unidad de Andlisis y Generacion de Evidencias en Salud
Publica (UNAGESP) participa en el proceso de elaboracion de documentos técnicos, basados en la mejor evidencia
disponible, que sirvan como sustento para la aplicacion de intervenciones en Salud Publica, la determinacion de
Politicas Publicas Sanitarias y la Evaluacion de Tecnologias Sanitarias. Las evaluaciones de tecnologias sanitarias
son elaboradas aplicando el Manual Metodoldgico para Elaborar Documentos Técnicos de Evaluaciones de
Tecnologias Sanitarias (ETS) Rapidas — MAN-CNSP-004- aprobado con R.D. N°84-2018-DG-CNSP/INS.
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e Este documento técnico se realiza a solicitud del Hospital Nacional Arzobispo Loayza.

e La terapia de presidn negativa es un sistema comercial o artesanal, usado ampliamente

en el cuidado, prevencion y tratamiento de diversos tipos lesiones.

e Este documento tiene como objetivo evaluar la eficacia y seguridad del uso del sistema

comercial de terapia de presion negativa para el tratamiento de heridas.

e Existe evidencia a favor del uso del Sistema de Terapia de Presion Negativa (STPN) en

la prevencion de infecciones de heridas de cierre primario, y en el tratamiento de

Ulceras en pie diabético.

o Los resultados del beneficio del uso de STPN en otras patologias aln no son

concluyentes, siendo necesario mayores estudios con una calidad metodoldgica alta de

la evidencia que respalde los resultados.
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RESUMEN EJECUTIVO

INTRODUCCION

Este documento técnico se realiza a solicitud del Hospital Nacional Arzobispo Loayza.

a. Cuadro clinico

El caso particular de la presente evaluacion no se enfoca en una sola patologia, sino que abarca
diversos problemas de salud donde se ha empleado el sistema de terapia de presion negativa.

Se identificaron siete grupos de patologias: cierre primario de heridas, cierre secundario de
heridas, heridas traumaticas de fracturas de tibia, cierre temporal de abdomen abierto, Ulceras de
presion, ulceras en pie diabético y otros tipos de heridas crénicas.

b. Tecnologia sanitaria

La terapia de presion negativa es un sistema comercial o artesanal, usada ampliamente en el
cuidado, prevencion y tratamiento de diversos tipos lesiones. El sistema consta de un dispositivo
de succién o bomba controlada electrénicamente, un apdésito de espuma y una pelicula adhesiva

hermética que cubre la herida.
OBJETIVO

Evaluar la eficacia y seguridad, del uso del sistema comercial de terapia de presién negativa en
el tratamiento de heridas.

METODOLOGIA

Se realiz6 una busqueda en las bases de datos bibliogréaficas: MedLine (PubMed) y Cochrane
Library para identificar revisiones sistematicas (RS). Adicionalmente, se hizo una busqueda
dentro de la informacion generada por las principales instituciones y agencias que realizan

evaluacion de tecnologias sanitarias (ETS) y guias de practica clinica (GPC).

RESULTADOS

Los resultados hallados en cuatro RS con respecto al uso de la presion negativa en el
tratamiento de cierre primario de heridas, muestran que, esta tecnologia puede reducir la tasa de
infeccion del sitio quirdrgico, pero no para otros desenlaces como: tasa de mortalidad, tasa de
dehiscencia, incidencia de seroma y tasa de re operacion. La calidad metodolégica es alta para
la RS del afio 2019, de calidad baja en la RS del afio 2017 y de calidad criticamente baja en las
RS del 2015y 2016.

Los resultados hallados en dos RS con respecto al uso de la presion negativa en el tratamiento

de cierre secundario de heridas, muestran que, esta tecnologia no ha mostrado una reduccion
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significativa del riesgo relativo de la infeccion en el sitio quirtrgico. La calidad metodoldgica es
baja en la RS del afio 2016, mientras que la RS del afio 2015 es de alta calidad.

Los resultados hallados en dos RS con respecto al uso de la presion negativa en el tratamiento
de heridas traumaéticas de fracturas de tibia, muestran una mejoria a favor del uso de la presion
negativa; sin embargo, estos resultados no son significativos. La calidad metodolégica de la RS

es criticamente baja en ambas RS.

Los resultados hallados en dos RS con respecto al uso de la presion negativa en el tratamiento
de Ulceras de presion, no encontraron diferencia significativa en el nimero de heridas curadas y
eventos adversos. La calidad metodoldgica de la RS del afio 2015 es alta y en la RS del afio
2010, criticamente baja.

Los resultados hallados en una RS de alta calidad metodol6gica con respecto al uso de la
presion negativa en el tratamiento de Ulceras en pie diabético, mostré que el uso de la presion
negativa puede: incrementar significativamente el nimero de heridas curadas, reducir el riesgo
de amputacién y reducir el tiempo de curacion, sin embargo, otra RS de criticamente baja

calidad metodoldgica, no encontré evidencia suficiente para establecer una postura.

Con respecto a otros tipos heridas cronicas, se hallaron dos RS de alta calidad metodoldgica. La
primera no encontré evidencia suficiente para recomendar el uso de STPN en el tratamiento de
heridas post amputacion y la segunda, mostré disminucion en el tiempo de curacion de ulceras

en las piernas, sin embargo, no incremento el nimero de ulceras en las piernas curadas.

Los resultados hallados en las GPC del NICE de Reino Unido del afio 2019 apoyan el uso de la
presion negativa en incisiones quirdrgicas cerradas en pacientes con alto riesgo de infeccién; sin
embargo, para la GPC del afio 2013, aun la evidencia no fue suficiente para respaldar el uso de
la presion negativa en el tratamiento de heridas abiertas de abdomen.

La ETS realizada por el Ministerio de Salud de Malasia y publicada en el afio 2015, concluy6
que, se puede recomendar el uso de la presion negativa para acelerar la cicatrizacion de heridas
en el pie diabético.

La ETS realizada por la Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Andalucia y
publicada también en el 2015, concluyd que, la efectividad del uso de la presion negativa en
heridas traumaticas y post quirdrgicas es similar al tratamiento estandar, siendo sélo superior en

prevencion de infecciones del sitio quirdrgico en el cierre primario de heridas.
CONCLUSIONES

Existe evidencia a favor del uso de STPN en la prevencion de infecciones de heridas de cierre

primario, y en el tratamiento de Ulceras en pie diabético.
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Los resultados del beneficio del uso de STPN en otras patologias ain no son concluyentes,
siendo necesario mayores estudios con una calidad metodolégica alta de la evidencia que

respalde los resultados.

PALABRAS CLAVES: Terapia, tratamiento, presion negativa.
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l. INTRODUCCION

Este documento técnico se realiza a solicitud del Hospital Nacional Arzobispo Loayza. La
Unidad de Anélisis y Generacion de Evidencias en Salud Publica (UNAGESP) del Instituto
Nacional de Salud, en el marco de sus competencias, analizé el pedido, estableciendo y
consensuando los alcances de la evaluacion, tales como la poblacion de estudio,

intervencion, comparadores y desenlaces.

1.1 Cuadro clinico

El caso particular de la presente evaluacion no se enfoca en una sola patologia, sino que
abarca diversos problemas de salud donde se ha empleado el sistema de terapia con presion
negativa.

Se identificaron siete grupos de patologias: cierre primario de heridas, cierre secundario de
heridas, heridas traumaéticas de fracturas de tibia, cierre temporal de abdomen abierto,

Ulceras de presion, Glceras en pie diabético y otros tipos de heridas crénicas.

1.2 Descripcién de la tecnologia

La terapia de presion negativa (TPN) es un sistema comercial o artesanal (1), usada
ampliamente en el cuidado, prevencion y tratamiento de diversos tipos lesiones (2, 3).

El primer articulo publicado que relata la experiencia del uso del TPN data del afio 1989
(4), la primera patente de un sistema comercial de TPN se remonta en el afio 1991 y la
aplicacién clinica de los Sistemas de Terapia de Presion Negativa (STPN) fue informada en
el afio de 1997 (1).

El STPN consta de un dispositivo de succion o bomba controlada electronicamente, un
aposito de espuma y una pelicula adhesiva hermética que cubre la herida. Se aplica una
presion negativa que varia de 75 a 150 mmHg. EI STPN drena el exudado de la herida y se

cree que promueve la circulacion sanguinea y la curacién (5).

II. OBJETIVO

Evaluar la eficacia y seguridad, asi como documentos relacionados al uso del sistema comercial

de terapia de presion negativa en el tratamiento de heridas.
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I1. METODO

3.1 Formulacion de pregunta PICO
Se presenta la pregunta de investigacion en la tabla 1

Tabla 1. Pregunta PICO.

Poblacion Pacientes de cualquier edad y sexo que presenten heridas

Intervencion | Sistema comercial de terapia de presion negativa.

Comparador | Tratamiento estandar.

Outcome Eficacia y seguridad.

3.2 Estrategia de busqueda

Se realiz6 una busqueda en las bases de datos bibliogréaficas: MedLine (PubMed) y
Cochrane Library para identificar revisiones sistematicas (RS). Adicionalmente, se hizo
una busqueda dentro de la informacién generada por las principales instituciones y
agencias que realizan evaluacién de tecnologias sanitarias (ETS) y guias de practica clinica
(GPC).

La fecha de blsqueda se realizé el dia 09 de octubre del 2019 y s6lo se recabd estudios en

espafol e inglés. Las estrategias de busqueda detalladas se describen en el Anexo 1.

Las instituciones consultadas, independientemente de ser encontradas con la estrategia de

busqueda o no, fueron las siguientes:

= Guidelines International Network (GIN)

= National Guideline Clearinghouse (NGC)

= Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)

= National Institute for Health and Care Excellence (NICE)

= |nstituto de Efectividad Clinica y Sanitaria (IECS)

= Centro Nacional de Excelencia Tecnoldgica en Salud (CENETEC)

= Canadian agency for drugs and technologies in health (CADTH)

= Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS (CONITEC)
» RedETSA - OPS

3.3 Seleccién de estudios

Debido a que se trata de evaluar la eficacia y seguridad de un dispositivo se dio prioridad a
solo revisiones sisteméticas (RS) de ensayos clinicos aleatorizados (ECAS), publicados en

los Gltimos 10 afios. Se seleccionaron sélo revisiones sistematicas que cumplieran con los
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criterios metodolégicos establecidos por DARE (por sus siglas en ingles Database of
Abstracts of Reviews of Effects) (6).

La busqueda de ETS y GPC no tuvo restriccion de fecha de busqueda, se dio prioridad a
documentos publicados en los Gltimos cinco afios, aunque si fuera conveniente se incluirian
afios anteriores.

La pregunta PICO vy estrategia de busqueda fue consensuada por el equipo técnico de la
UNAGESP. En una primera etapa se seleccionaron los documentos por titulo y resumen,
para posteriormente ser analizados en formato de texto completo por un solo revisor. Los
resultados de esta seleccion fueron divididos de acuerdo con la condicion clinica relevante
y el tipo de documento. El flujograma de la busqueda se reporta de acuerdo a la
Declaracion Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses

statement (PRISMA) para el reporte de RS y meta-analisis (7, 8).

3.4 Extraccion de datos

Los datos de cada fuente seleccionada fueron extraidos por un solo revisor.

3.5 Evaluacion de calidad metodolégica

La calidad metodol6gica de las revisiones sistematicas incluidas fue evaluada por un solo
revisor usando la herramienta AMSTAR-2 (Measurement Tool to Assess Reviews) (9).
Esta herramienta consta de 16 items distintos para evaluar los métodos usados en las
revisiones sistematicas. Cada item es respondido como: si (claramente hecho), no
(claramente no hecho, o si no fue detallado en el reporte final de la revisién sistematica), si
parcial (parcialmente hecho). Finalmente se obtienen puntajes de: a) Alta calidad (una o
menos debilidades no-criticas), b) moderada calidad (méas de una debilidad no-critica), ¢)
baja calidad (una debilidad critica con o sin debilidades no-criticas) y d) criticamente baja

calidad (més de una debilidad critica).

IV. RESULTADOS

En la revision de la literatura se encontrd el uso del sistema de terapia de presion negativa
en siete grupos de patologias: cierre primario de heridas, cierre secundario de heridas,
heridas traumaéticas de fracturas de tibia, cierre temporal de abdomen abierto, Glceras de
presion, Ulceras en pie diabético y otros tipos de heridas cronicas. Se identificé doce RS(3,
10 — 20), dos GPC (21, 22) y cuatro ETS (23 — 26) que respondieron a la pregunta PICO de

interés (Figura 1).
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Figura 1: Flujograma PRISMA de seleccion de reportes.
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Adaptado de: Moher D, Liberati A, Tetzlaff J, Altman DG, The PRISMA Group (2009). Preferred Reporting Items
for Systematic Reviews and Meta-Analyses: The PRISMA Statement. PLoS Med 6(6): e1000097.
doi:10.1371/journal.pmed1000097

For more information, visit www.prisma-statement.org.
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4.1 Estudios comparativos de eficacia y seguridad
Las RS seleccionadas se publicaron entre 2009 y 2019 que incluyeron s6lo ECAs. A

continuacion, se presenta los resultados segun tipo de patologia.

a. Cierre primario de heridas
Cuatro RS (3, 12, 14, 15) valoraron el efecto de STPN en el cierre primario de heridas.
Webster et al. (3), realizaron una RS con MA de alta calidad metodolégica, donde
valoraron la eficacia del STPN en la prevencion de infeccion del sitio quirdrgico y
cicatrizacion por cierre primario de heridas. El estudio original data del afio 2012, el cual
tuvo una actualizacién en el afio 2014 y finalmente en el afio 2019. Mediante el
seguimiento de 30 dias a 12 meses 0 no especificado en (23 articulos, 2533 participantes)
algunos casos, mostré que el STPN puede reducir la tasa de infeccion del sitio quirdrgico
(9.8% vs 14.8% RR: 0,67; IC 95%: 0,53 a 0,85) comparado con el tratamiento
convencional. Sin embargo, no hubo diferencias significativas en la tasa de mortalidad (3
estudios, 416 participantes) (RR: 0,63; 95% CI 0,25-1,56; seguimiento de 90 dias o0 no
especificado), la tasa de dehiscencia (12 estudios, 1475 participantes) (RR: 0,80; IC 95%:
0,55 a 1,18), la incidencia de seroma (6 estudios, 568 participantes) (RR: 0,67; IC 95%:
0,45-1,00) y la tasa de re operacion (6 estudios, 1021 participantes) (RR: 1,09; IC 95%:
0,73-1,63) entre el STPN y el tratamiento convencional.
Strugala et al (12) realizaron una RS de baja calidad metodoldgica, donde valoré el
impacto del uso de STPN en las complicaciones en el sitio quirtrgico. De los 16 estudios
incluidos, 10 fueron ECAs, los resultados mostraron la reduccion de infecciones en el
sitio quirdrgico (ISQ) en pacientes tratados con STPN y tratamiento convencional de
9,7% a 4,8% (reduccion absoluta del 4,9%) y una reduccién significativa del RR del 1SQ
(efectos fijos del RR: 0.49, IC 95%: 0,34 a 0,69; p < 0,0001) al comparar el STPN con el
tratamiento convencional. Otro resultado encontrado fue la razén de dehiscencia, el cual
fue de 12,8% y una reduccion absoluta de 4,6% a favor del STPN comparado con el
tratamiento convencional (RR: 0,71; 1C 95%: 0,54-0,92; p= 0,01). Finalmente, el estudio
encontré diferencias significativas en los dias promedio de estancia hospitalaria de -0,47
dias entre el STPN y el tratamiento convencional (IC95%: -0,7 a -0,23; p < 0,0001).
Hyldig et al. (14), realizaron una RS con un meta-analisis (MA) en diez ECAs (1089
participantes) de calidad criticamente baja. Los resultados mostraron que sélo el 4,7 %
desarroll6 infeccion de la herida tratados con STPN comparado con el 8,9% en el grupo
control (RR: 0,54; IC 95%: 0,33 a 0,89; 12 =11,1). Ademas, el 13,3% del grupo con STPN
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desarrollaron dehiscencia comparado con el 20.0% con ap6sitos estandares (RR: 0,69: IC
95%: 0,47 a 1,01; 17 =37,3%).

Scaliese et al. (15), realizaron una RS de calidad criticamente baja donde valoraron la
eficacia del STPN en la prevencion de complicaciones de cirugias por intencion
primaria. El estudio sélo incluy6 un ECA y se encontr¢ diferencias significativas entre la
reduccion en el nimero de infecciones de heridas tratadas con el STPN comparada con el
vendaje convencional (OR: 11,39; IC 95%: 1,42 a 91,36; P=0,009).

. Cierre secundario de heridas

Se encontraron dos RS (13, 17), donde se valord el efecto de STPN en el cerrado de
incisiones quirdrgicas.

Cirocchi et al. (13), realizaron una RS de criticamente baja calidad metodoldgica, donde
se valord el uso del STPN como técnica en el manejo del abdomen abierto comparado
con el tratamiento convencional. Entre los resultados hallados no se encontr6 diferencia
significativa en la tasa de cierre de laparostomia facial (OR: 0,74; IC 95%: 0,27 a 2,06; p
= 0,57) entre el grupo con STPN (63,5%) y el grupo sin STPN (69,5%). Se encontrd una
menor tasa de mortalidad postoperatoria a los 30 dias en el grupo con STPN (23.5%)
comparado con el grupo sin STPN (30%), siendo el resultado no estadisticamente
significativo (OR: 0,74; IC 95%: 0,29 a 1,91; p = 0,54). Hubo una menor tasa de fistulas
entero-atmosféricas en el grupo de pacientes tratados con STPN (2,1%) comparado con el
grupo sin STPN (5,8%); sin embargo, estas diferencias no fueron estadisticamente
significativas (OR: 0,63; IC 95%: 0,12 a 3,15; p = 0,57).

Dumville et al. (17), realizaron una revisién sistematica de alta calidad, donde valoré el
uso del STPN en el tratamiento de heridas quirdrgicas con cierre por segunda intencion
comparado con el uso de apdsito de alginato y apésito de silicona. Los resultados del
estudio provienen de dos ECAs, ambos con una muestra muy pequefia, alto riesgo de
sesgo y duda sobre si utilizaron los métodos de medicion correctos. La evidencia
recolectada de estos estudios no fue concluyente para recomendar el del STPN. Otro
desenlace medido fue la presencia de eventos adversos, en los que no se hallg diferencia
significativa entre el nimero de participantes con amputaciones entre el grupo de STPN y
el grupo de control (RR: 1,50; IC 95%: 0,32 a 7,14). También se midio desenlace la tasa

de mortalidad, en la cual no se encontrd diferencia significativa entre el nimero de
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participantes que fallecieron en el grupo de STPN y el grupo control (RR: 0,33; I1C 95%:
0,02 a7,32).

. Heridas traumaticas de fracturas de tibia

Se encontré dos RS (10, 19) referidas al uso de STPN en el tratamiento de fracturas de
tibia comparado con el tratamiento convencional.

Kim et al. (10) realizaron una RS de criticamente baja calidad metodoldgica, donde
hallaron doce estudios, cinco de los cuales fueron ECAs. Un desenlace reportado fue la
tasa de infeccion de tejidos blandos, donde tres de los cinco ECAs, no mostraron
resultados significativos; sin embargo, dos ECAs presentan diferencias significativas a
favor del STPN (OR de Mantel-Hazard (MH): 0,06; IC 95%: 0,01 a 0,34; y OR M-H:
0,15; IC 95%: 0,03 a 0,78). Por otro lado no se encontr6 diferencias significativas en la
tasa de osteomielitis (OR M-H: 0,22; IC 95%: 0,05 a 1,09; un ECA), la tasa de
amputacién y la tasa de no unién (OR M-H: 0,56: IC 95%: 0,25 a 1,23; un ECA) entre
STPNy el grupo control.

Schlatterer et al. (19) realizaron una Revision sistematica de calidad criticamente baja,
donde evalu6 también la eficacia del uso del STPN en el tratamiento de fracturas de tibia.
Analizaron 4 ECAs, y detallaron que la evidencia no fue concluyente. Los datos no
fueron sintetizados e independientemente las muestras fueron pequefias. El estudio no
muestra si los resultados fueron significativos.

Seleccionamos también un ensayo clinico no aleatorizado (27) en el cual participaron 30
personas, que evalud la eficacia del STPN en el tratamiento de fracturas tibiales abiertas
de grado Ill. Los resultados mostraron diferencias significativas (p < 0,028) en la
cobertura de la herida dentro de las 3 semanas en 10 (66,7%) pacientes tratados con
STPN vy 4 (26.7%) pacientes tratados con apositos estériles. Sin embargo, debido a su
pequefio tamafio y el riesgo de sesgo, cualquier extrapolacion de estos resultados debe ser

evitada.

. Ulceras de presion.

Seleccionamos dos RS (18, 20) sobre esta patologia.

Dumville et al. (18) realizaron una RS de alta calidad metodoldgica, donde no
encontraron diferencia significativa en el nimero de heridas curadas entre el grupo STPN

comparado con el grupo control (RR: 3,00; IC 95%: 0,15 a 61,74). Del mismo modo, no
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hallaron diferencia significativa en el nimero de eventos adversos entre el grupo STPN
comparado con el grupo control (RR: 1,25; IC 95%: 0,64 a 2,44).

Por otro lado, la RS de Xie et al. (20), de criticamente baja calidad, encontraron tres
ECAs que incluyeron 68 pacientes con ulceras de presion. Sélo un estudio hallo una
relevancia clinica (volumen y profundidad de la herida) y significativa en favor del uso de
STPN, sin embargo, la revision concluyé en que esta evidencia no fue suficiente para

emitir una opinion concluyente.

. Ulceras en pie diabético.

Seleccionamos dos RS (11, 20) realizadas para esta patologia.

Liu et al. (11) realizaron una RS con MA de alta calidad metodoldgica donde
determinaron que el STPN puede incrementar el nimero de heridas curadas (5 estudios,
486 participantes) (RR: 1,40; IC 95%: 1,14 a 1,72; 12 = 0%) comparadas con tratamiento
convencional. Otro resultado mostrd que STPN puede reducir el riesgo de amputacién (3
estudios, 441 participantes) (RR: 0,33; IC 95%: 0,15 a 0,70; 12 = 0%). Finalmente se
reportd que el STPN puede reducir el tiempo de curacion (1 estudio, 341 participantes)
(Hazard ratio (HR): 1,82; IC 95%: 1,27 a 2,60).

Xie et al. (20), realizaron una RS sin MA de criticamente baja calidad metodolégica, la
cual incluy6 siete ECAs y midi6 diferentes desenlaces. Cada uno de los ECAs hall
resultados favorables en la curacién de heridas en pie diabético, s6lo en cinco de ellas

tuvieron ademas resultados significativos (p < 0.05).

. Otros tipos heridas cronicas.

Se encontr6 dos RS (11, 16) que valoré el uso de STPN en otros tipos de heridas cronicas.
Liu et al. (11), en la RS mencionada anteriormente, evalué el STPN en el tratamiento de
heridas post amputacion. Los resultados mostraron un incremento en el numero de
heridas curadas (1 estudio, 162 participantes) (RR: 1,44; IC 95%: 1,03 a 2,01), sin
embargo, el nivel de significancia es bajo debido al riesgo de sesgo e imprecision. El
mismo estudio también report6 que tiempo medio de curacién fue 21 dias mas corto en el
grupo de STPN comparado con el grupo que recibié apésitos himedos (HR: 1,91: IC 95:
1,21 a 2,99), igualmente con riesgo de sesgo e imprecision. La data extraida de ambos
estudios plantea que hay poca certeza si es que existe alguna diferencia en el riesgo de

amputacion entre ambos grupos (2 estudios, 292 participantes).
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Dumville et al. (16), en una RS mencionada anteriormente, evalué el STPN en el
tratamiento ulceras en la pierna. Los resultados mostraron que habia una mayor velocidad
de curacién en los pacientes tratados con STPN (1 estudio, 60 participantes) (HR
ajustado: 3,2; IC 95%: 1,7 a 6,2), el tiempo medio de cicatrizacion (100% de
epitelizacion) fue de 28 dias (IC 95%: 25,5 a 32,5) en pacientes tratados con STPN
comparado con 45 dias en el grupo control (IC 95%: 36,2 a 53,8), sin embargo, todos los
participantes del estudio lograron curacion total de las heridas a los 80 dias. Mediante el
cuestionario de dolor de McGill, se encontré que no habia diferencias significativas de
dolor a la octava semana entre los pacientes tratados con STPN y el grupo de control
(DM: -0,20; IC 95%: -0.53 a 0,13).

4.2 Guias de practica clinica

Se encontro6 dos guias de practica clinica, ambas realizadas por el Instituto Nacional para la Salud

y la Excelencia del Cuidado (NICE por sus siglas en inglés).

En el afio 2019, NICE public6é la guia de tecnologia médica para la TPN para las heridas
quirdrgicas cerradas con el STPN. Los resultados mostraron que la evidencia existente apoya la
posicién de adoptar el STPN, los cuales deben considerarse como una opcién para incisiones
quirdrgicas cerradas en personas con alto riesgo de desarrollar infecciones en el sitio quirdrgico
(22).

En el afio 2013, NICE publicé la guia de procedimientos intervencionistas para la STPN para
heridas abiertas abdomen. Los resultados mostraron que aun la evidencia no es suficiente para
respaldar los resultados de eficacia de la STPN en este tipo de heridas, como el impacto en el

cuidado de las heridas, las tasas de curacion y la duracion de la estancia hospitalaria (21).
4.3 Evaluacion de tecnologias sanitaria

Se encontr6 cuatro evaluaciones de tecnologia sanitarias (ETS) que evaluaban la eficacia,

efectividad, seguridad y costo efectividad de STPN en diferentes patologias.

La ETS realizada en el afio 2015 por el Ministerio de Salud de Malasia evalué la
eficacia/efectividad, seguridad y rentabilidad del manejo de heridas con STPN para la curacién de
heridas. Los resultados mostraron que la terapia de heridas por presion negativa se puede

recomendar para acelerar la cicatrizacion de heridas en el pie diabético. Sin embargo, para otras
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heridas como Ulcera por presion, Ulcera venosa de la pierna, fascitis necrotizante, injertos y

guemaduras recomienda realizar mas investigaciones (25).

La ETS realizada en el afio 2015 por la Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias de
Andalucia evalu6 la eficacia, seguridad y eficiencia del STPN en heridas traumaticas y
postquirurgicas. Como resultado de la evaluacién en el tratamiento de heridas traumaticas
encontraron pocos estudios con una buena calidad metodolégica, en su mayoria financiados por el
fabricante del dispositivo. Se hall6 que la efectividad de esta técnica es similar al tratamiento
estandar, siendo sélo superior en infecciones del sitio quirdrgico. Con respecto al tratamiento en
heridas quirdrgicas con cicatrizacion por segunda intencién, encontraron que no se dispone de
resultados provenientes de ECA rigurosos con respecto a la efectividad clinica del tratamiento de
la herida con presion negativa (24).

La ETS realizada en el afio 2010 por la agencia NHS Quality Improvement Scotland, evalud la
eficacia clinica y econdmica del tratamiento de heridas con terapia de presion negativa topica.
Como resultado de la evaluacion determinaron que no hay pruebas suficientes para decir que la
terapia por presion negativa es beneficiosa para: fascitis necrotizante, quemaduras no injertadas,

seno pilonidal y Glceras venosas de la pierna que no se injertan (26).

La ETS realizada en el afio 2005 por la Axencia de Avaliacién de Tecnoloxias Sanitarias de
Galicia, evalué la eficacia y seguridad de la presion negativa en el tratamiento de heridas
crénicas. Como resultado de la evaluacién encontraron que no existe la suficiente evidencia
cientifica que permita recomendar la presion negativa en el tratamiento estdndar de heridas

crénicas de diferente etiologia (23).

4.4 Evaluaciones Econdmicas en el Pera

No se encontraron Evaluaciones Econémicas en el Peru.
4.5 Valoracion del riesgo de sesgo

De las RS incluidas, cinco recibieron una calificacion de confianza alta, ninguna recibié una
calificacion de confianza moderada, una recibié una clasificacion de confianza baja y seis
recibieron una calificacién de confianza criticamente baja. Los detalles de la calificacion son

detallados en la Tabla 2.
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Tabla 2. Evaluacion de la calidad de las revisiones sistematicas incluidas segin AMSTAR.

item Pregunta Webster Kim (2019)°  Liu (2018)" Strugala Cirocchi Hyldig
(2019)3 (2017)*2 (2016)13 (2016)1

1 ¢Las preguntas de investigacion y los criterios de inclusion para la revisién incluyen los Si Si Si Si Si No
componentes PICO?

2 ¢El informe de la revision contiene una declaracion explicita que los métodos de revision se Si No Si Si parcial Si parcial No
establecieron antes de su realizacién y justifica el informe cualquier desviacion significativa
del protocolo?

3 ¢Los autores de la revision describen la seleccion de disefios de estudio para su inclusién en la Si Si Si Si Si Si
revision?

4 ¢Los autores de la revision utilizaron una estrategia exhaustiva de busqueda de literatura? Si Si Si Si Si parcial Si parcial

5 ¢ Los autores de la revision realizaron la seleccion de estudios por duplicado? Si Si Si No Si Si

6 ¢Los autores de la revision realizaron la extraccién de datos por duplicado? Si Si Si No Si No

7 ¢Los autores de la revision proporcionaron una lista de estudios excluidos y justificaron las Si No Si No No No
exclusiones?

8 ¢Los autores de la revision describieron detalladamente los estudios incluidos? Si Si Si Si Si Si

9 ¢Los autores de la revision utilizaron una técnica satisfactoria para evaluar el riesgo de Si No Si No Si Si
sesgo en los estudios individuales que se incluyeron en la revision?

10  ¢Los autores de la revision informaron sobre las fuentes de financiamiento para los estudios Si Si Si No No No
incluidos en la revision?

11  Sise realizd un metanalisis ¢ utilizaron los autores de la revision los métodos apropiados Si No Si Si Si Si
para la combinacion estadistica de los resultados?

12 Siserealizo el metanalisis, ;evaluaron los autores el impacto potencial del riesgo de sesgo de los Si Si Si Si No Si
estudios individuales sobre los resultados del metanalisis u otra sintesis de evidencia?

13 ¢Los autores de la revision dieron cuenta del riesgo de sesgo en los estudios individuales al Si No Si Si Si Si
interpretar / discutir los resultados de la revision?

14  ;Los autores de la revision proporcionaron una explicacion satisfactoria y una discusion sobre Si Si Si Si Si Si
cualquier heterogeneidad observada en los resultados de la revision?

15  Sirealizaron una sintesis cuantitativa, ¢ realizaron los autores de la revisién una Si No Si Si No Si
investigacion adecuada del sesgo de publicacion (sesgo de estudio pequefio) y discutieron su
posible impacto en los resultados de la revision?

16 ¢Los autores de la revision informaron sobre posibles fuentes de conflicto de interés, incluido el Si Si Si No No Si
financiamiento que recibieron para realizar la revision?

Alta Criticamente Alta Baja Criticamente  Criticamente

Valoracion de la calidad

Baja

baja

baja
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Tabla 2. Evaluacion de la calidad de las revisiones sistematicas incluidas segin AMSTAR (continuacion).

item Pregunta Scalise Dumville Dumville Dumville Schlatterer  Xie (2010)%°
(2015)1 (2015)16 (2015) (2015)18 (2015)%°

1 ¢Las preguntas de investigacion y los criterios de inclusién para la revision incluyen los Si Si Si Si Si Si
componentes PICO?

2 ¢El informe de la revision contiene una declaracién explicita que los métodos de revision No Si Si Si No Si parcial
se establecieron antes de su realizacion y justifica el informe cualquier desviacion
significativa del protocolo?

3 ¢Los autores de la revision describen la seleccion de disefios de estudio para su inclusién en la Si Si Si Si No Si
revision?

4 ¢Los autores de la revision utilizaron una estrategia exhaustiva de blsqueda de literatura? Si Si Si Si Si Si parcial

5 ¢ Los autores de la revision realizaron la seleccion de estudios por duplicado? No Si Si Si No No

6 ¢Los autores de la revision realizaron la extraccién de datos por duplicado? No Si Si Si No No

7 ¢Los autores de la revision proporcionaron una lista de estudios excluidos y justificaron No Si Si Si No No
las exclusiones?

8 ¢Los autores de la revision describieron detalladamente los estudios incluidos? Si Si Si Si No Si

9 ¢Los autores de la revision utilizaron una técnica satisfactoria para evaluar el riesgo de No Si Si Si No No
sesgo en los estudios individuales que se incluyeron en la revision?

10  ¢Los autores de la revision informaron sobre las fuentes de financiamiento para los estudios No Si Si Si parcial No Si
incluidos en la revision?

11 Sise realiz6 un metandlisis ¢ utilizaron los autores de la revision los métodos apropiados - - Si - - No
para la combinacion estadistica de los resultados?

12 Sise realizo el metandlisis, ¢evaluaron los autores el impacto potencial del riesgo de sesgo de - - Si - - -
los estudios individuales sobre los resultados del metanalisis u otra sintesis de evidencia?

13 ¢Los autores de la revision dieron cuenta del riesgo de sesgo en los estudios individuales al No Si Si Si No No
interpretar / discutir los resultados de la revision?

14 ;Los autores de la revision proporcionaron una explicacidn satisfactoria y una discusion sobre No Si Si Si No -
cualquier heterogeneidad observada en los resultados de la revision?

15  Si realizaron una sintesis cuantitativa, ¢realizaron los autores de la revisién una - - Si - - -
investigacion adecuada del sesgo de publicacion (sesgo de estudio pequefio) y discutieron
su posible impacto en los resultados de la revision?

16  ¢Los autores de la revision informaron sobre posibles fuentes de conflicto de interés, incluido el No Si Si Si Si No
financiamiento que recibieron para realizar la revision?

L . Criticamente Alta Alta Alta Criticamente  Criticamente
Valoracion de la calidad - . .
baja baja baja
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VI.

VII.

CONCLUSIONES -

Existe evidencia a favor del uso de STPN en la prevencion de infecciones de heridas de cierre
primario y en el tratamiento de Ulceras en pie diabético.

Los resultados del beneficio del uso de STPN en otras patologias ain no son concluyentes, siendo
necesario mayores estudios con una calidad metodoldgica alta de la evidencia que respalde los
resultados.

CONTRIBUCION DE EVALUADORES Y COLABORADORES

CEOC elabor6 la estrategia de busqueda para las diferentes fuentes de informacion, CEOC
seleccion6 los estudios, ademas desarrollé la sintesis y valoracion critica de los hallazgos y
redactaron la version preliminar del documento, cuyos procedimientos y resultados fueron
presentados y consensuados con el equipo de UNAGESP. EG supervisé las diferentes etapas de
elaboracién y revisO la version preliminar del documento. FM y PC revisaron la versién
preliminar del documento. Todos los autores y revisores aprobaron la version final del

documento.
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X.

ANEXOS

ANEXO 01: DESCRIPCION DE LA ESTRATEGIA DE BUSQUEDA SISTEMATICA
Tabla 1.1. Estrategia de busqueda en Medline (PubMed)

N°
#37
#35
#34
#33

#32

#31

#30

#29
#28
#27
#26
#25
#24
#23
#22
#21
#20
#19
#18
#17
#16
#15
#14
#13
#12
#11

#10

#9
#8
#7
#6
#5
#4

#3
#2

Términos de busqueda Resultado
Search (#12 AND #31 AND #34) Filters: Systematic Reviews; Meta-Analysis 57
Search (#12 AND #31 AND #34) 1192
Search (#32 OR #33) 1394806
Search (open[Title/Abstract] OR clos wound[Title/Abstract]) 472221
Search (intent[Title/Abstract] OR second[Title/Abstract] OR heal[Title/Abstract] OR 949976

complic[Title/Abstract])
Search (#13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #17 OR #18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22 OR #23 OR

#24 OR #25 OR #26 OR #27 OR #28 OR #29) 1824066
Search ("diabetes mellitus"[MeSH Terms] OR ("diabetes"[All Fields] AND "mellitus"[All Fields]) OR

"diabetes mellitus"[All Fields] OR "diabetes"[All Fields] OR "diabetes insipidus"[MeSH Terms] OR 686115
("diabetes"[All Fields] AND "insipidus"[All Fields]) OR "diabetes insipidus"[All Fields])

Search ("Ulcer"[Mesh] OR "ulcer"[All Fields]) 160850
Search ("pressure ulcer"[MeSH Terms] OR pressure ulcer[Text Word]) 12857
Search wound complication[Title/Abstract] 1120
Search (soft tissue injur[Title/Abstract] OR trauma[Title/Abstract]) 221351
Search (multiple trauma OR multiple injur OR severe trauma OR severe injur OR major trauma) 158847
Search (polytrauma[ Title/Abstract]) OR mechanical trauma[Title/Abstract]) 4686
Search (traumatic wound[Title/Abstract]) OR acute wound[Title/Abstract]) 679
Search (Wounds and Injuries) 884030
Search wound infect[Title/Abstract] 304
Search incised wound[Title/Abstract] 95
Search surg infect[Title/Abstract] 775
Search surg incision[Title/Abstract] 41008
Search surg wound[Title/Abstract] 67746
Search "Orthopedic Procedures"[Mesh] 293176
Search "Postoperative Complications"[Mesh] 526391
Search "Surgical Wound Infection"[Mesh] 35220
Search "Surgical Wound Dehiscence"[Mesh] 7279
Search (#2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11) 17002
Search (Avance de Mdélnlycke Health[Title/Abstract] OR kci medical limited[Title/Abstract]) 10
Search (Vacuum therapy[Title/Abstract] OR Vacuum dressing[Title/Abstract] OR Vacuum

seal[Title/Abstract] OR Vacuum closure[Title/Abstract] OR Vacuum compression[Title/Abstract] OR 1549
Vacuum pack[Title/Abstract] OR Vacuum drainage[Title/Abstract] OR suction drainage[Title/Abstract])

Search (Vacuum assisted closure technique or V.A.C. [Title/Abstract]) 890
Search (suction dressing[Title/Abstract] OR foam suction[Title/Abstract]) 84
Search (wound suction[Title/Abstract] OR wound drainage[Title/Abstract]) 820
Search (seal surface[Title/Abstract] OR seal aspirat[Title/Abstract]) 1306
Search (subatmospheric[Title/Abstract] OR sub-atmospheric[Title/Abstract]) 559
Search negative pressure therapy[Title/Abstract] 480
Search (nega_tive pressure[Title/Abstract] OR negative-pressure[Title/Abstract] OR TNP[Title/Abstract] 11950
OR NPWT[Title/Abstract])

Search "Negative-Pressure Wound Therapy"[Mesh] 2707
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Tabla 1.2. Estrategia de busqueda en Cochrane.
N°  Termino de busqueda Resultado
#1  MeSH descriptor: [Negative-Pressure Wound Therapy] explode all trees 169
#2  MeSH descriptor: [Suction] explode all trees 883
#3  MeSH descriptor: [Vacuum] explode all trees 137
44 ("negative-pressure”):ti,ab,kw OR ("negative pressure"):ti,ab,kw OR (TNP):ti,ab,kw OR 1327
(NPWT):ti,ab,kw (Word variations have been searched)
#5  (sub-atmospheric OR subatmospheric):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 36
#6  (wound suction OR wound drainage):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 1820
#7  (suction dressing OR foam suction):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 140
48 (“Vacuum assisted clo_sure technique” OR “Vacuum assisted closure” OR “Vacuum assisted 374
closure” OR V.A.C.):ti,ab,kw
((Vacuum near/1 therapy) OR (Vacuum near/1 dressing?) OR (Vacuum near/1 seal?) OR
#9  (Vacuum near/1 closure) OR (Vacuum near/1 compression) OR (Vacuum near/1 pack?) OR 391
(Vacuum near/1 drainage) OR (suction? near/1 drainage)):ti,ab
#10 ((Avance de MolInlycke Health) OR (kci medical limited)):ti,ab,kw 0
#11 #1 OR#2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 4078
#12 MeSH descriptor: [Surgical Wound Dehiscence] this term only 454
#13 MeSH descriptor: [Wound Infection] this term only 549
#14 MeSH descriptor: [Postoperative Complications] this term only 16733
#15 MeSH descriptor: [Orthopedic Procedures] this term only 895
#16  (surgical wound):ti,ab 5538
#17  (surgical incision):ti,ab 3711
#18 ((post-operative or postoperative) near/1 wound infection?):ti,ab 585
#19 (incised near/5 wound*):ti,ab 15
#20 MeSH descriptor: [Wounds and Injuries] this term only 2607
#21 (“traumatic wound*” OR “acute wound*”):ti,ab 77
#22  (“mechanical trauma” OR polytrauma):ti,ab 180
#23  (trauma* near/1 (injur? OR wound?)):ti,ab 510
404 (“multiple trauma” OR “multiple injur?” OR “severe trauma” OR “severe injur?” OR “major 676
trauma”):ti,ab
#25  (soft tissue* near/1 (injur* OR trauma*)):ti,ab 492
#26 (wound complication):ti,ab 1601
#27 MeSH descriptor: [Pressure Ulcer] explode all trees 695
#28  (pressure ulcer):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 2615
#29 MeSH descriptor: [Ulcer] explode all trees 1073
#30 (diabetes mellitus):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 58560
431 #12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #17 OR #18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22 OR 91723
#23 OR #24 OR #25 OR #26 OR #27 OR #28 OR #29 OR #30
#32 (intent* OR second* OR heal* OR complic*):ti,ab,kw 694400
#33 ((open* OR clos*) near/55 wound*) .ti,ab,kw 183
#34 #32 OR #33 694420
#35 #11 AND #31 AND #34 1371
Resultado final* 42

*Después de incluir solo revisiones sistematicas
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Tabla 1.3. Estrategias de busqueda y resultados en repositorios de guias de practica.
Repositorios Términos de basqueda N? de Incluido
registros
NICE negative wound pressure therapy 37 2
SIGN All 0 0
Canadian Medical Association negative pressure 1 0
AHRQ negative pressure 0 0
Ministry of Health New Zealand negative pressure 11 0
Australian Government negative wound pressure therapy 22 0
US Preventive Service Taskforce  negative pressure 0 0
WHO/OPS Todos 190 0
Ministerio de Salud de Colombia  Presién negativa 0 0
CENETEC -México Presion negativa 0 0
Ministerio de Salud CHILE Todos 81 0
Ministerio de Salud de Argentina  Todos 8 0
Sistema Nacional de Salud Espafia  Presion negativa 0 0
Ministerio de Salud Ecuador Todos 34 0
Ministerio de Salud Peru Todos 96 0
Axencia de Cofiecemento en Presion negativa 0 0
Sadde (ACIS) g
Red Espafiola de Agencias de
Evaluacion de Tecnologias Presion negativa 0 0

Sanitarias y Prestaciones del
Sistema Nacional de Salud
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Tabla 1.4. Estrategias de busqueda y resultados en repositorios de agencias de evaluaciones de tecnologias
sanitarias.

N Términos de N° de 8
Repositorio ; . Incluido
basqueda registros
Redes colaborativas de agencias y paises en ETES
European Information Network on New and Changing Health .
. Negative pressure 0 0
Technologies (EuroScan)
European Network for Health Technology Assessment (EUnetHTA) Negative pressure 0 0
Health Technology Assessment International (HTAI) Negative pressure 0 0
International Network of Agencies for Health Technology Assessment .
(INAHTA) Negative pressure 180 3
International Society For Pharmacoeconomics and Outcomes Research  Negative wound
19 0
(ISPOR) pressure therapy
Red de Evaluacidon de Tecnologias en Salud de las Américas (RedETSA) Negative pressure 0 0
The Cochrane Collaboration Negative pressure 0 0
Centros Colaboradores en Tecnhologias para la Salud OMS-OPS en
América
Centro Nacional de Excelencia Tecnolégica en Salud, México Presién negativa 0 0
Centro para el Control de Estatal de Medicamentos, Equipos y . .
Dispositivos Médicos, Cuba Presion negativa 0 0
Agencias, Institutos y Sitios en América Latina
Argentina
Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria (IECS) Presién negativa 4 0
Unidad Coordinadora de Evaluacién y Ejecucién de Tecnologias en Todos 0 0
Salud (UCEETS)
Brasil
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) Negative pressure 0 0
Comision Nacional de Incorporacidn de Tecnologias en Salud Negative pressure 0 0
(CONITEC) gative p
Chile
Departamento de Calidad y Seguridad del Paciente, Ministerio de Salud
de Chile/ Departamento de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias Presion negativa 0 0
ETESA)
Colombia
Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud (IETS) Presion negativa 0 0
Ecuador
Coordinacién General de Desarrollo Estratégico en Salud (MSP- Presién neaativa 0 0
CGDES) g
Uruguay
Division de Evaluacion Sanitaria, Ministerio de Salud Pablica (HAD- . .
Presion negativa 0 0
MSP)
Otras
Axencia de Cofiecemento en Saude (ACIS) Presion negativa 1 1
Red Espafiola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Presién neaativa 2 0
Prestaciones del Sistema Nacional de Salud g
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Andalucia Presion negativa 1 1
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