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RESUMEN

Objetivo:  Analizar las evidencias sobre eficacia de Ia
polihexanida/betaina en el manejo de preparacion del lecho de la herida
cronica. Materiales y Métodos: Revision Sistematica y Cuantitativa. Se
hallaron treinta articulos, quedando nueve articulos cientificos del
sistema de busqueda cientifica en: Scielo, Pubmed, Google académico,
EBSCO, Cochrane Library y Medline. Se utilizé6 el método GRADE para
evaluar los articulos el cual precisoé la fuerza de recomendacién y calidad
de la evidencia por cada estudio. Resultados: ElI 100% de ellas
cercioran que es eficaz en el manejo de las heridas, el 40% refiere que
es buen desbridante y mejora el tiempo de cicatrizacion y el 60% afirma
gue es un buen agente limpiador, seguro y bien tolerado por el paciente
frente a otras soluciones. Conclusiones: La polihexanida/betaina es
eficaz en el manejo de preparacion del lecho de la herida cronica, ya que
disminuye la carga bacteriana en heridas complejas, actia como un buen
agente limpiador y debridante; ademas de que el tiempo de cicatrizacion
es menor por el ambiente himedo que proporciona, sin mencionar su

uso seguro.

Palabras clave: “Limpieza”, “heridas”, “polihexanida/betaina”

“biopelicula”.



ABSTRACT

Objective: To analyze the evidence of the efficacy of the
polyhexanide/betaine in the management of the chronic wound’s bed
preparation. Materials and Methods: Systematic and Quantitative
Review. Thirty articles were found, being nine scientific articles of the
scientific search system in: Scielo, Pubmed, Google academic, EBSCO,
Cochrane Library, and Medline. The GRADE method was used to
evaluate the articles which precise the strength of recommendation and
guality of the evidence for each study. Results: 100% of them ensure
that it is effective in the management of wounds; 40% refer it is a good
debridement and improves healing time, and 60% affirm that it is a good
cleaner agent, safe, and tolerated well by the patient versus other
solutions. Conclusions: Polyhexanide/betaine is effective in the
management of chronic wound’s bed preparation, since it decreases the
bacterial load in complex wounds, acts as a good cleaner agent and
debriding. Also, the scarring time is less because of the humid

environment that provides, and not to mention its safe use,

Keywords: "Cleaning", "wounds", "polyhexanide/betaine" and “biofilm”

10



CAPITULO I: INTRODUCCION

1.1. Planteamiento del problema.

El ser humano ha presentado desde sus origenes lesiones en la piel de
diversas complejidades, las que no ha logrado evitarlas muchas veces, por ello
es importante conocerlas(1). Las heridas cronicas se presentan en el cuerpo
humano, se definen como Ulceras que comprometen la primera y segunda capa
de la piel. La mayoria de lesiones corresponde a Ulceras en personas
diabéticas, lesiones por presion y Ulceras venosas(2). Asimismo son de
naturaleza compleja y presentaran el proceso de cicatrizacion térpida, inclusive
serd necesario realizar algun tipo de desbridamiento quirdrgico, por ello el
profesional de salud que atiende estas lesiones debe conocer y manejar las
causas de las heridas crénicas debido a que cada una de ellas de acuerdo a su
clasificacion realizara procedimientos para lograr la cicatrizacion de las heridas

y tendran un diagnostico de acuerdo a su evolucion (3).

Las heridas crénicas representan un gran problema de salud pues no cicatrizan

en varios meses e inclusive durante afios, representan un gasto significativo en
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la sociedad debido los altos costos en el tratamiento y recuperacion del
paciente, ademas deteriora la calidad de vida de los mismos, por tal motivo se
encuentra considerada en la estrategia del primer nivel de atencion de
salud(2)(7).

Las heridas cronicas representan una carga significativa a menudo poco
apreciado para la persona, poblacion y entidades de salud, asimismo
representan una epidemia silenciosa que afecta a una gran fraccion de la
poblacion mundial. Se estima que del 1 al 2% de la poblacion experimentara
una herida crénica durante su vida en los paises desarrollados. EI aumento
dramatico en el envejecimiento de la poblacion aumentara estos nimeros como
el cierre de las heridas se asocia negativamente con la edad, las
complicaciones de las heridas crénicas incluyen la infeccion, tales como celulitis
y eczema venoso infecciosa, gangrena, hemorragia y amputaciones de las

extremidades inferiores, asimismo conducen a la discapacidad(4).

Debido a la baja tasa de curacion completa en la historia de las heridas
cronicas, impactan significativamente en el bienestar y vitalidad de las
personas que las padecen, causando dolor, pérdida de la funcion y la movilidad,
depresion, angustia, ansiedad, vergienza, aislamiento social, carga financiera,
estancias prolongadas en el hospital y la morbilidad crénica o incluso la muerte.
La evidencia sugiere que las heridas cronicas imponen carga significativa. En
los EE.UU. por ejemplo, se presentan heridas cronicas que afectan a 6,5
millones de pacientes con mas de US $ 25 mil millones cada afio. La naturaleza
costosa de la gestion de la herida cronica se ve confirmada con las
estimaciones del Reino Unido 4.6 mil millones por afio (en 2005), que
representa alrededor del 3% del total estimado de gastos(4).

El manejo de las heridas se realizaba a inicios de la década de los sesenta
frecuentemente con desinfectantes y diversas soluciones topicas con el objetivo

formar una “costra” para favorecer la curacién, cicatrizacién, disminuir el olor y
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el exudado(5). En esa época el Dr. Winter descubridé la cura en ambiente
hamedo, la cual transformd el procedimiento de las curaciones brindando
nuevas alternativas con dispositivos sofisticados destinados a la curacion

avanzada(6).

En el aflo 2000 se inicia el concepto de preparacion del lecho de la herida,
teniendo como componentes claves la evaluacion y gestion de la herida, es
decir, identificar y tratar la causa de la herida, abordar el cuadro clinico del
paciente, establecer metas para la cicatrizacion, optimizar el cuidado local de la
herida, y colaborar con los miembros del equipo multidisciplinario(7). Los
meédicos V. Falanga y G. Sibbald, crearon el concepto con el objetivo de brindar
a la lesion un medio que permita retirar las bacterias del lecho de las heridas y
lograr la cicatrizacion de ellas, este valoraciébn proporciona las pautas para
manejarlas adecuadamente y consiste en control del tejido no viable, equilibrio

microbiano, gestion del exudado y estimulacion de los bordes epiteliales(3).

La presencia de residuos y de tejido permite el crecimiento de bacterias y el
desarrollo de biopelicula. La limpieza y desbridamiento de la herida como el
control del exudado y la carga bacteriana son principios que se aplican al
manejo de la herida. Desde el afio 2005 directrices internacionales y nacionales
han incorporado los principios de la preparacion del lecho de la herida para
promover adecuadamente una reparacion en los tejidos mediante las

decisiones clinicas basadas en la evidencia(8).

El retraso en el proceso de cicatrizacibn de las heridas es ocasionada
fundamentalmente por las biopeliculas, lo que en algunas oportunidades
condiciona la demora en el cierre de las lesiones. En el proceso de valoracion y
seguimiento de las heridas cronicas tiene una importante interrelacion los
gérmenes que pueden ocasionar el incremento de los patégenos y su
virulencia, como consecuencia se desarrollara la degeneracion de tejidos, el

desagradable olor y disminucion de la respuesta inmunitaria del huésped(9).
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Ademas, utilizar productos que no corresponden a cada fase del proceso de
cicatrizacion, también ocasionarian enlentecer o incluso agravar el estado de la
herida(5).

Las agrupaciones microbianas complicadas que incluyen hongos y bacterias se
denominan biopeliculas, se consideran como una barrera para la progresion
natural de la cicatrizacion de las lesiones(8). Los gérmenes segregan y
sintetizan la matriz que protege fuertemente la biopelicula hacia la superficie
biética o abidtica, presentando elevados niveles de tolerancia a células
fagociticas  inflamatorias,  antibidticos, anticuerpos y  antisépticos.
Adicionalmente se detalla que las biopeliculas tiene un proceso de tres a cinco
fases, iniciandose en la primera fase células individuales que se unen a la
superficie, luego se presenta el biofilm maduro y luego la diseminacion de los
gérmenes a partir la biopelicula(10). Por ello, es la causa relevante de
patologias que determinan infecciones bacterianas subyacentes e

inflamaciones crénicas, la cual se encuentra en las lesiones de la piel.

Bajo el lente microscépico, se compararon las muestras de heridas crénicas y
agudas, obteniendo como resultado la presencia de biopelicula en un 60% y
6% respectivamente(11). Actualmente no se dispone de materiales o métodos
que faciliten observar el biofilm en las lesiones, asi como tampoco contamos
con biomarcadores cuantificables. Por ello se considera dificil identificar la
patogenia del fenotipo plancténico o el biofilm en las heridas infectadas, lo que

impide tratarlas eficazmente(10).

La limpieza de una herida es un componente basico para su tratamiento,
cuando se aplica apropiadamente puede reducir la carga biolégica y retrasar el
desarrollo de la biopelicula. Diversas fuentes cientificas muestran que la

limpieza mejora el entorno de la herida y acelera la curacion(12).
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Los productos antisépticos para heridas se clasifican como medicamentos
farmacoldgicos, si sus efectos mecanicos tales como enjuague (soluciones) o
de absorcidn (gasas) son el principal modo de accién y el efecto antiséptico solo
se proporciona por la adicién de conservantes, el producto se clasifica como un
dispositivo médico, con un modo de accion y la intencién para su uso actian
principalmente fisicamente(13). Si una herida no cicatriza y la carga bacteriana
es mas importante que la toxicidad tisular, los antisépticos se pueden usar para

secar la superficie de la herida y reducir la proliferacion bacteriana local(7).

Existe una amplia gama de soluciones disponibles para limpiar una herida, agua
y solucion salina han sido ampliamente utilizados, pero son ineficaces en la
reduccion de la carga biologica asociada con heridas, su uso no se asocia con

una mejor cicatrizacion de ellas(12).

Una 6ptima solucién de limpieza de heridas tiene las siguientes caracteristicas:
ser no toéxicos para los tejidos; siendo eficaz en la presencia de material
organico; reducir el nimero de microorganismos; no causar reacciones de
sensibilidad; ser ampliamente disponible, efectiva en términos de costo; y que

no se altere en su vida util(14).

Algunos productos adicionalmente se recomiendan para el tratamiento de la
eliminacion de bacterias y residuos como el biofilm, por ejemplo una
formulacion de limpieza para heridas que contiene polihexanida, antimicrobiano
y el componente tensioactivo, betaina que reduce la tension superficial y elimina

los desechos y bacterias, sin ser citotdxico(15).

La nueva solucién de limpieza basada en polihexanida/betaina surgié como una
alternativa. Esta solucion es particularmente eficaz en el tratamiento de heridas
infectadas y colonizadas, proporcionando las condiciones ideales que necesitan
las heridas con la finalidad de disminuir el tiempo de curacion, los signos de

inflamacion, infeccion y/o colonizacion proporcionando un mayor control de
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malos olores. Su aplicacion es indolora y esta especialmente indicado para el
tratamiento de heridas crénicas y de dificil cicatrizacion(16).

La asociacion de componentes que favorecen la eliminacion de los gérmenes,
residuos y descomponen la biopelicula son:

- Polihexametileno biguanida 0.1% el cual es un antimicrobiano.

- Betaina 0.1% el cual es un tensioactivo.
Estos se emplean para descontaminar, limpiar e hidratar las lesiones agudas y
cronicas que se encuentran expuestas a la infecciéon. Cuando se utiliza este
producto, primero serd la solucién, el cual se empleara para lavar las heridas y
posteriormente se aplicara el gel. Se puede utilizar en todo tipo y tamafio de
heridas, asi como areas de acceso dificl o cavidades de diferentes
profundidades(16).

El empleo de polihexanida/betaina previene el incremento de la carga
bacteriana, por ello la calidad de vida de las personas que padecen heridas
cronicas mejora debido a que disminuyen las infecciones, el mal olor en las
lesiones y el dolor, ademés influye en otros factores como las relaciones
sociales, la deambulacion y el suefio. Asimismo facilita una disminucion de
atenciones ambulatorias y el presupuesto de gastos en las instituciones, al

disminuir las estancias hospitalarias, la morbilidad y mortalidad(16).

En la actualidad, la correlaciéon entre las heridas crénicas y las biopeliculas
permiten explicar el motivo que dificultan el cierre de las heridas en un tiempo
determinado; sin embargo no todos cumplen esta relacion, por ello se
recomienda la prevencién y el manejo adecuado de las heridas para facilitar su
cicatrizacion(9). Para efectuar el cambio y mejorar los resultados de curacion,
se tiene que ir mas alla de lo local a lo global, aprender a interactuar y efectuar
cambios en los sistemas de salud(7). Cuantificar la magnitud de las heridas
cronicas ayudara a guiar a los profesionales de salud en la distribucion de los

materiales e insumos sanitarios escasos asimismo financiacion(4).
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La limpieza de las lesiones es un problema importante de resolver en el sector
salud y de enfermeria, se ha comprobado que en algunas oportunidades las
heridas cronicas demoran afios en cicatrizar debido a la formacion del biofilm o
biopeliculas;  por tal motivo es necesario conocer la eficacia de la
polihexanida/betaina en la preparacion del lecho de la herida crénica para

mejorar la calidad de vida de las personas que las padecen.

1.1. Formulacion del problema.
La interrogante presentada en la revision sistemética se realiz6 bajo la

metodologia PICO y se considero:

P = Paciente/ _ L. C = Intervencion O = Qutcome
| = Intervencion h
Problema de comparacién Resultados
Pacientes Eficacia de la No Lecho de la

polihexanida/betaina corresponde herida cronica

¢,Cual es la eficacia de la polihexanida/betaina en el manejo de la preparacion

de lecho de la herida crénica?

1.2. Objetivo
Analizar las evidencias sobre la eficacia de la polihexanida/betaina en el manejo

de la preparacion del lecho de la herida crénica.
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2.1.

2.2.

CAPITULO II: MATERIALES Y METODOS

Disefio de estudio:
El modelo de investigacion utilizado es cuantitativo y su disefio es

revision sistematica; éste permite el andlisis de las pruebas disponibles
(articulos cientificos) que responden a las interrogantes especificas. Se
han convertido de gran utilidad en la enfermeria basada para demostrar
con sustento cientifico las actividades que se realizan aplicando el

cuidado integral del paciente.

Poblacién y muestra.
La poblacion esta considerada por 30 estudios de investigacion y la

muestra compuesta de 09 articulos que se encuentran en el sistema de
busqueda cientifica difundidos en diversos idiomas como aleman,

italiano, portugués e inglés; publicados a partir del afio 2009.
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2.3.

2.4.

Procedimiento de recoleccion de datos.
La recopilacion de articulos se desarrolld6 mediante el sistema de

basqueda cientifica internacional, que tuvo como asunto primordial la
eficacia de la polihexanida/betaina en el manejo de las heridas cronicas.
Luego de los estudios encontrados, se tomé criterios de inclusion y
exclusion segun escala de evidencia; eligiéndose a los estudios mas

relevantes para la presente revision sistematica.

Se utilizé el siguiente algoritmo de busqueda sistemética de evidencias:
Efficiency AND polihexanide AND betaine.
Polihexanide AND wound handling
Polihexanida AND betaine AND wounds.

Base de datos:
Scielo, Pubmed, Google académico, EBSCO, Cochrane Library, Medline

Técnica de anélisis.
Se elaboré una tabla de resumen considerando los principales datos de

los estudios elegidos de la revision sistematica (Tabla N°2) para
comparar la informacion e identificar las diferencias y similitudes que
tienen. Asimismo, cumple con las normas cientificas pre establecidas, se
elabord un andlisis detallado y critico de cada estudio, luego, se preciso
la fuerza de recomendacion y la calidad de la evidencia por cada estudio,
mediante el sistema de GRADE (Grading of Recommendations,
Assessment, Development and Evaluation).

El método GRADE es la adquisiciéon y jerarquizacion de la evidencia
como la posterior formulacion de recomendaciones, constituyen la base

del desarrollo de las guias de practica clinica.
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2.5.

Aspectos éticos.
La revision detallada de cada estudio cumple con la normativa del

modelo bioético. Se constata que los estudios de investigacion hayan

sido realizados utilizando los criterios éticos.
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CAPITULO IIl: RESULTADOS

3.1. Tablas 1: Estudios revisados sobre eficacia de la polihexanida/betaina en el manejo de la preparacién del lecho de
la herida cronica.
DATOS DE LA PUBLICACION
1. Autor Ao Nombre de la Investigacion Revista don_de se ubica la Volumen Y Numero
Publicacion
A retrospective systematic data review on the use of a Journal of Tissue Viability
Ciprandi G., Ramsay S., polihexanide-containing product on burns in children(17)
Budkevich L., Strack A., 2018 https://www.ncbi.nim.nih.gov/pubm Volumen 27
Van Capellen P., Una revision sistematica de datos retrospectivos en el uso ed/30170891 Numero 24
Marathovouniotis N. del producto que contiene polihexanida en los nifios con
guemaduras. Italia
CONTENIDO DE LA PUBLICACION
Disefio de i6
. - Poblacion Aspectos ético Resultados Conclusion
Investigacion y Muestra
Es un estudio de nifios con quemaduras, el 80,1% de cuatro Se demuestra que
afios de edad, estaban sujetos a lesiones por quemaduras polihexanida/betaina en el tratamiento
58,1% nifios vs. 41,9% nifas. El 74,7% eran quemaduras de de quemaduras es seguro Yy bien
espesor parcial (lla y llb). Presentaron cinco nifios eventos tolerable en nifios. Asi también
Poblacion adversos resueltos como 3 picazon, 1 erupcién y 1 tejido proporciona un ambiente de humedad
Revision del_ Consentimiento hiperg[anulaci(’)n_ después del uso _de pol,ih_exanida_/betai_n,a. y mejora e_I proceso de cicatrizacion.
Sistematica estudio informado Ademas, 11 pacientes desarrollaron signos clinicos de infeccion Este estudio puede complementarse
198 durante el tratamiento (por Staphylococcus aureus). Asimismo, en adultos debido a que proporciona
pacientes se solicité a los médicos que evallen su satisfaccion con el seguridad y eficacia en la preparacion

tratamiento de polihexanida/betaina en una escala del 1 al 5
(Insatisfecho, satisfecho, Bueno, Muy bueno y excelente), el
resultado fue 73.2% satisfecho, 16.2% Bueno 10.6% Muy Bueno
on el tratamiento.

del lecho de la herida.
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DATOS DE LA PUBLICACION

Revista donde se ubica la

Volumen Y

2. Autor Afo Nombre de la Investigacion Y ;
Publicacién NUumero
Efficacy of a gel containing polihexanide and betaine in deep partial and
Kiefer J. Harati K full thickness burns requiring split-thickness skin grafts: A non- Journal of Burn Care & Research
Muller-Seubert W., 2018 comparative clinical study (18). https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pub  Volumen 39
F'chgrrwsé Zleetggler B. Eficacia de un gel que contiene polihexanida y betaina en quemaduras med/29668985 Numero. 5
" ' de espesor parcial y total profunda que requieren injertos de piel: Un Alemania
estudio clinico no comparativo.
CONTENIDO DE LA PUBLICACION
Tipoy D.'Sen.c,) de  Poblacion Aspectos ético Resultados Conclusion
Investigacion y Muestra
Del 04 al 05 de diciembre 2015, 51 pacientes con quemaduras Este es el primer estudio para
cumplieron los criterios para incluirlos en el estudio de tres documentar los resultados de
centros hospitalarios en Alemania. Las heridas parciales S (Iquemadur?s parciales 'y
predominantes profundas de quemadura fueron encontradas competas pro.undas trataQas
8820 A i6n d falta del inierto. todos | ent con polihexanida/0.1%/betaina
alc,anOlaronexclzpmroenep('ateul'r;? :c'aén ° clggsrrche)’tao S(S)st?asr'gramzn Tz 0.1% para limpiar y humedecer.
- z -epitelializaci i 2 ;
Ensayo Muestra 51  Consentimiento o . : . . o El' gel demostr6 ser eficaz,
controlado pacientes informado administracion de polihexanida 0.1%/betaina 0.1% gel, una seguro y bien tolerado para el

aleatorizado

administracion en 27% de pacientes, dos administraciones en
61% de pacientes o tres administraciones en 10% de pacientes.
El tiempo mediano para completar la toma de injerto fue de siete
dias y estuvo por debajo del tiempo de curacién promedio
reportado en estudios comparables. No hubo infeccién de la
herida o eritema.

uso en quemaduras
requerian injertos de piel.

que
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DATOS DE LA PUBLICACION

3. Autor Afo Nombre de la Investigacion Revista donde se ubica la Publicacién VE'E?E?OY
Cleansing versus tailored deep debrldement, a Journal Of Wound Care
fresh approach to wound cleansing(19).
- . . . Volumen 27
Ricci E. 2018 N . https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/30086255 .
Limpieza profunda en comparacion con NUmero.8

desbridamiento, un nuevo enfoque en la

limpieza de heridas. Italia
CONTENIDO DE LA PUBLICACION
L - " Resultados Conclusién
Disefio de Poblacién y Aspectos ético
Investigacion Muestra
Se distribuyé en dos: Grupo A se registran 40 casos, o _
posterior a los dos y cinco minutos de aplicar no se observan En la limpieza de I.as hl_?”daS el
cambios; a los 10 minutos de aplicar se observa mejoria en proceso de desbridamiento es
Ensayo o 40% de 10 casos y a los 15 minutos la mejora es 50% de 10 e€ficaz con el uso de
controlado 70 Pacientes Consentimiento  pacientes. En el Grupo B son 30 casos, en seguimiento de Polihexanida/betaina; asimismo
informado 14 dias se observa el 73% con el lecho de la herida limpia. dependera del tiempo de

aleatorizado Refieren los pacientes que el dolor disminuye, no se aplicacion. Se  recomienda

comunica eventos adversos y en el 97% la piel perilesional ~continuar realizando estudios.
mejora.
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DATOS DE LA PUBLICACION

4. Autor Afo Nombre de la Investigacion Revista donde se ubica la Publicacién Vﬁllgrr::eernoY
. Macroscopic and microbiological changes in stage 4 pressure Estima, Braz. J. Enterostomal Ther.
Tabari L., Kamada injuries after the use of polyhexanide. (20)
., Cordeiro B., 2018 ' https://www.researchgate.net/publication/ Volumen 16
Mello M., Gomes . L . L . 324511148
E Brandio | Alteraciones macroscoépicas y microbiolégicas en lesiones por
" ' presion categoria 4, después del uso de polihexanida. Brasil
CONTENIDO DE LA PUBLICACION
D|se_no d.e, Poblacion Aspectos ético Resultados Conclusion
Investigacion y Muestra
Se evaluaron las heridas diariamente luego de aplicar una La muestra es pequefia y es necesario
solucién compuesta de 0,1% polihexanida/0,1% de betaina; desarrollar nuevas investigaciones,
Cuantitativo en las que se evidencio reparacion de las heridas. En relacion buscando pruebas sobre la eficiencia
Ensayo Consentimiento 2 los resultados de microbiologia, se evidenci6 una de polihexanida 0,1%/betaina 0,1% en
controlado 5 pacientes informado disminucién de colonias de Pseudomonas Aeruginosa y lesiones por presion de manera
Staphylococcus aureus, asi también se incrementd las microbiolégica y en la mejora

aleatorizado

colonias de Acinetobacter baumannii complex luego de
utilizarlo. A pesar del buen uso del producto bajo el lente del
microscopio se evidencia biofilm en las muestras.

macroscopica del lecho de la herida.
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DATOS DE LA PUBLICACION

5. Autor Afo Nombre de la Investigacion Revista don'de € ubicala Volymen Y
Publicacion Numero
Intechopen Pharmacotherapy
LavTIME — A Brand-New Treatment Method of Lasting Wounds — A Multi-
Centre Randomized Double-Blind Study on Effectiveness of https://www.intechopen.com/books/ph
Rybak Z., . o , . . . -
: Polyhexanide and Betaine in Ulcers’ Healing with Venous Origin.(21) armacotherapy/lavtime-a-brandnew-
Krasowski G., . Volumen
. 2012 treatment-method-of-lasting-wounds- ,
Wajda R., : las heri - . i i : I NUmero
Ciesielczyk P Nuevo tratamiento de las erldgs cronicas, _estudlq mu tl-cerltro, a-mu ti-centre-randomized-double
' aleatorizado doble ciego sobre la eficacia de polihexanida y betaina en la blind-stDOI: 10.5772/34604
cicatrizacion de las Ulceras venosas
Polonia
CONTENIDO DE LA PUBLICACION
Diseni Poblacion A -
se. © d.e' oblacio spgctos Resultados Conclusion
Investigacion y Muestra ético
Se dividié en dos grupos: 17 pacientes recibieron polihexanida Se encuentra una diferencia significativa en
y betaina y 13 pacientes recibieron la solucion de NaCl. La el cierre de las heridas, disminuyendo de 5 a
evidencia en el estudio es casi el triple de la velocidad de 2 mm en los pacientes con
Estudio Consentimiento curacibn mayor en aquellos pacientes que recibieron polihexanida/betaina en comparaciéon con el
ntrolad Muestra 30 . polihexanida/betaina en comparacion con el grupo de NaCl, los grupo de NaCl. Se observa evidencia de
controlado pacientes. informado resultados fueron estadisticamente significativos. La curacién infeccién significativamente menor en

aleatorizado

total de la Ulcera en 90 dias 16 del grupo que recibid
polihexanida/betaina y 6 con la solucién de NaCl. Con el 85%
de cicatrizacion 1 paciente de polihexanida/betaina y 3
pacientes de la solucion de NaCl. Con el 50% de cicatrizacion 3
pacientes que recibieron NaCl y con el 30% de curacién 1
paciente.

pacientes que reciben polihexanida/betaina.
En relacion a la tolerancia la
polihexanida/betaina fue muy buena.
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DATOS DE LA PUBLICACION

6. Autor Afo Nombre de la Investigacion Revista donde se ubica la Publicacién VE'EQSPOY
Assadian O., Use of wet-to-moist cleansing with different irrigation solutions Journal Of Wound Care
Kammerlander G., to reduce bacterial bioburden in chronic wounds.(22) https:/lwww.magonlinelibrary.com/doi/abs/10.1  Volumen 27
Geyrhofer C., Luch G., 2018 . ,
. . _— . 2968/jowc.2018.27.Supl10.S10 Numero 10
Doppler S., Tuchmann El uso de diferentes soluciones de limpieza para disminuir la
F., etal. carga bacteriana en heridas crénicas .
Australia
CONTENIDO DE LA PUBLICACION
D|se_no d.e, Poblaciony Aspectos ético Resultados Conclusién
Investigacion Muestra

Poblacién 308

Estudio de pacientes,
cohorte muestra 260
prospectivo pacientes

Consentimiento
informado

Los 260 pacientes presentaron 299 heridas crénicas. El
microorganismo mas comun es Staphylococcus aureus, 25.5%, de
los cuales el 8% fueron cepas de Staphylococcus aureus resistente
a la meticilina (MRSA). La solucion salina apoy6 en la limpieza del
lecho de la herida, no bajé significativamente la carga bacteriana.
La mayor reduccién de la carga bacteriana se logré con una
solucion de polihexanida/betaina (polihexanide; LN RF = 3.72),
seguida de la solucion salina al 3% que contenia hipoclorito sédico
al 0,2% (LN RF = 3.40). La reducciébn mas estadisticamente
significativa de la carga bacteriana, aungue no la mas alta, se logré
con povidona-yodo (LN RF = 2.98; p = 0.001) y una solucion de
irrigacion que contenia sal Marina 1,2% y NaOCI 0,4% (LN RF =
2.51; p = 0.002).

Este estudio demuestra que el uso
de NaCl 0,9% en la limpieza del
lecho de la herida no presenta
ningun efecto sobre la disminucién
de la carga bacteriana en heridas.
Si se garantiza para disminuir la
carga bacteriana, considerar
soluciones de irrigacién de heridas
que contengan una combinacién de
hipoclorito/acido  hipocloroso o
antisépticos como
polihexanida/betaina, octenidine o
povidona-yodo.
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DATOS DE LA PUBLICACION

7. Autor Afo Nombre de la Investigacion Revista donde se ubica la Publicacién V,(zllgrr:grnoY
0.1% Polyhexanide-Betaine Solution as an Adjuvant Surgical Technology International
Moore M., Dobson 2016 in a Case-Series of Chronic Wounds. (23) https://www.ncbi.nim.nih.gov/pubmed/2778 Volumen 26
N.. Cetnarowski W. Solucion de 0.1% de polihexanida / betaina como 0344 Numero.29
coadyuvante en un caso-serie de heridas crénicas
Estados Unidos
CONTENIDO DE LA PUBLICACION
Disefio de Poblacion " -
. C . y Aspectos ético Resultados Conclusion
Investigacion Muestra
Una serie de casos de 49 pacientes se El uso de la solucion y gel de polihexanida
presentaron 70 heridas para el ané"sis_ La 0.1%/betaina O,l% en el tl’atamiento de heridaS
terapia antimicrobiana fue iniciada en cinco fcro_rll_ltcals pr.op?ruor.u') “g arpb|lentf hl,JmeIdoqu;e
de 49 pacientes. Los dias de evaluacién de actiita 1a cicalrizacion. Segun la teoria €l €tecto
Estudi L la herid | las herid antimicrobiano de polihexanida 0.1%/betaina
SWalo caso  \yestra 49 Consentimiento  1a herida revelaron que 1as heridas venosas g 194 en gel y solucion inhibi la colonizacion
control pacientes informado demostraron el numero mas corto de dias de  pacteriana y disminuyé la necesidad de uso de

mejora (29 dias), con las Ulceras diabéticas
el méas largo (92 dias). Las condiciones
comorbilidad significativas y los
medicamentos concomitantes estaban
presentes en todos los grupos y ho
aparecian asociados con las porcentajes de
cierre de las heridas.

antimicrobianos cerca del 90% de pacientes. Se
recomienda un estudio prospectivo controlado y
aleatorizado para explorar ain mas esta teoria.
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DATOS DE LA PUBLICACION

8. Autor Afo Nombre de la Investigacion Revista donde se ubica la Publicacién Vﬁllgrr::eernoY
Antibacterial activity of polihexanide formulations in a co- Wound Repair and Regeneration. Official publication of the
culture of HaCaT keratinocytes and Staphylococcus aureus Wound Healing Society the European Tissue Repair
Wiegand C., and at different pH levels.(24) Society
. Volumen 25
Eberlein T., 2017 NGmero 3
Andriessen A. Actividad antibacteriana de polihexanida en un co-cultivo de https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/28370821
HaCaT queratinocitos y Staphylococcus aureus a diferentes
niveles de pH Alemania
CONTENIDO DE LA PUBLICACION
Diseno d.e, Poblacion Aspectos Resultados Conclusion
Investigacion y Muestra etico
Las células HaCaT se cultivaron en KBM durante 7 dias en 75 cm?de células Demuestra el estudio de manera
de matraces (Greiner, Alemania) a 37 ° C en una atmdsfera humidificada que impresionante la capacidad de
contiene 5% de CO?2 Las células se recogieron a través de tratamiento con polihexanida en proteger los
Se tripsina-EDTA y se sembraron en 96 pocillos placas a una densidad de queratin_ocitos por S. aureus Yy para
cultivaron 40.000 células/cm?. Se evaluaran los antisépticos en la curacién de heridas proporcionar una alta eficacia
al reducir la carga bacteriana in vivo. Las soluciones que contienen antibacteriana a valores altos de pH
en 96 polihexanida probados protegieron a los queratinocitos del dafio bacteriana asociado en heridas complejas.
placas a en el sistema co-cultivo. Sin embargo cuando las células HaCaT se Polihexanida esta disponible en
Estudio una No aplica infectaron con 10? ufc/ml en el punto de partida, sélo la preparacion de diferentes formulaciones: polihexanida
descriptivo densidad polihexanida con macrogolum restauré la proliferacion celular normal. con macrogolum como
de 40.000 Polihexanida/betaina no pudo evitar dafio causado por bacterias. Miiller et polinexanida/betaina. En el presente
células/cm? Alabama reportaron un mayor efecto bactericida y menor citotoxicidad de la  estudio la polihexanida con macrogolum
S. aureus. polihexanida que contiene betaina en comparacién con polinexanida con 0 polihexanida con apdsito biocelulosa se

macrogolum. Asimismo en concentraciones de polihexanida mas bajas y
tiempos de exposicion mas largos la eficacia de polihexanida/betaina se
redujo y la preparacion de polihexanida y macrogolum exhibi6é el efecto
superior alto.

encontr6 que era superior a la
polihexanida/betaina respecto a la
proteccion de los queratinocitos HaCaT
del dafio bacteriano.
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DATOS DE LA PUBLICACION

9. Autor Afo Nombre de la Investigacién Revista donde se ubica la Publicacién VRIISHTSPOY
Borges, E.,
Frison, S., Effect of polyhexamethylene biguanide solution on bacterial Journal of wound, ostomy, and continence nursing
Honorato- load and biofilm in venous leg ulcers(25). volumen 45
Sampaio, K., 2018 https://insights.ovid.com/pubmed?pmid=29939885 ,
X L . . . . Numero 5
Lima, V., Efecto de la solucion de polihexanida biguanida sobre carga
Oliveira, O., bacteriana y biofilm en Ulceras venosas. Estados Unidos
Ferraz, A., et.
CONTENIDO DE LA PUBLICACION
D|se_no d.e, Poblacion Asp(_actos Resultados Conclusion
Investigacion y Muestra etico
La carga bacteriana se redujo en ambos grupos en comparacion con los Los resultados de este estudio indican que
valores de referencia; No se encontraron diferencias significativas tanto la polihexanida como la solucion salina
cuando se compararon los grupos. El andlisis de correlacién entre la son efectivos para reducir la carga
a4 duracion de la herida (meses), el area de la herida (cm?), la necrosis bacteriana en las Ulceras venosas. Sin
Estudio . Consenti (%), las variables y el recuento de bacterias (unidades formadoras de embargo, la biopelicula bacteriana estuvo
controlado pacientes miento colonias [UFC] / g) después de la limpieza mostrd6 una relaciébn presente después de la limpieza con ambas
; con ulceras . C A ; _ _ . .
aleatorio Venosas informado significativa entre el area de la herida y las UFC / g (P =.0070, r= 0.51). soluciones. Estos hallazgos proporcionan
' La microscopia electrénica de transmision reveld la presencia de evidencia importante con respecto a la

biopeliculas bacterianas en las heridas después de la limpieza con
ambas soluciones.

efectividad de 2 limpiadores de heridas
comunes en la presencia de bacterias en las
heridas.
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Tabla 2: Estudios revisados sobre eficacia de la polihexanida/betaina en el manejo de la

preparacion del lecho de la herida crénica.

Calidad de
N . evidencias Fuerza de
Disefio de estudio / : , .
. Conclusiones (segln Recomen-  Pais
Titulo ; iy
sistema dacién
Grade)

Revision Se demuestra que
Sistematica polihexanida/betaina en el

tratamiento de quemaduras es
Una revision seguro y bien tolerable en
sistematica de datos pjfos. Asi también
retrospectivos en el proporciona un ambiente de Alta Fuerte Italia
uso del producto que hymedad y mejora el proceso
contiene de cicatrizacion. Este estudio
polihexanida en 10s pyede complementarse en
nifios CoONn  adultos debido a que
quemaduras. proporciona  seguridad vy

eficacia en la preparacion del

lecho de la herida.
Ensayo controlado
aleatorizado

Este es el primer estudio para

documentar los resultados de

L I madur rcial
Eficacia de un gel as quemaduras parciales y
. completas profundas tratadas

que contiene

con polihexanida Alta Fuerte Alemania

polihexanida/betaina
en quemaduras de
espesor parcial vy
total profunda que

requieren injertos de

0.1%/betaina  0.1% para
limpiar y humedecer. El gel
demostro ser eficaz, seguro y

bien tolerado para el uso en

piel:  Un  estudio quemaduras que requerian
clinico no niertos de piel.
comparativo.
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Ensayo controlado

aleatorizado

En la limpieza de las heridas
el proceso de desbridamiento
es eficaz con el uso de

polihexanida/betaina;

Limpieza  profunda asimismo  dependera  del Alta Fuerte Italia
en Comparaci(’)n con tiempo de aplicaci()n. Se
desbridamiento, un recomienda continuar
nuevo enfoque en la realizando estudios.
limpieza de heridas.
Ensayo controlado La muestra es pequefia y es
aleatorizado necesario desarrollar nuevas
investigaciones, buscando
Alteraciones pruebas sobre la eficiencia de
macroscopicas y polihexanida 0,1%/betaina Alta Fuerte Brasil
microbiolégicas en 0,1% en lesiones por presion
lesiones por presiébn de manera microbioldgica y en
categoria 4, después la mejora macroscépica del
del uso de lecho de la herida.
polihexanida.
Estudio controlado Se encuentra una diferencia
aleatorizado significativa en el cierre de las
heridas, disminuyendo de 5 a
2 mm en los pacientes con
Nuevo  tratamiento ngjihexanida/betaina en
de las  heridas comparacién con el grupo de
cronicas, estudio NaCl. Se observa evidencia
i Polonia.
multi-centro, de infeccion significativamente Alta Fuerte

aleatorizado  doble
ciego sobre la
eficacia de
polihexanida/betaina
en la cicatrizacion de

las Ulceras venosas.

menor en pacientes que
reciben polihexanida/betaina.
En relacion a la tolerancia la
polihexanida/betaina fue muy

buena.
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Estudio de cohorte

Este estudio demuestra que el
0,9% en la

limpieza del lecho de la herida

uso de NaCl

no presenta ningun efecto

sobre la disminucién de la

rospectivo . : - i
Prosp carga bacteriana en heridas.  Moderado Débil Australia
, Si se garantiza para disminuir
El uso de diferentes g P
, la carga bacteriana,
soluciones de
. considerar  soluciones de
limpieza para
o irrigacion de heridas que
disminuir la carga
) contengan una combinacion
bacteriana en
_ . de hipoclorito/acido
heridas cronicas
hipocloroso o0 antisépticos
como  polihexanida/betaina,
octenidine o povidona-yodo
El uso de la solucién y gel de
polihexanida 0.1%/betaina
0,1% en el tratamiento de
heridas crénicas proporcion6
Estudio €aS0  yn ambiente humedo que
control - o )
facilita la cicatrizacion. Segun
la teoria el efecto
Solucion de antimicrobiano de  Moderado  Débil EEUU
polihexanida polihexanida 0.1%/betaina
0.1%/betaina al 0,1% 0.1% en gel y solucién,
como coadyuvante inhibié la colonizacion

en un caso-serie de

heridas croénicas

bacteriana y disminuy6 Ila
necesidad de uso de
antimicrobianos cerca del 90%
de pacientes. Se recomienda
un estudio prospectivo
controlado y aleatorizado para

explorar aiin més esta teoria.
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Estudio descriptivo

Actividad
antibacteriana de
polihexanida en un
co-cultivo de HaCaT
queratinocitos y
Staphylococcus
aureus a diferentes

niveles de pH

Demuestra el estudio de
manera impresionante la
capacidad de polihexanida en
proteger los queratinocitos por
S. aureus y para proporcionar
una alta eficacia
antibacteriana a valores altos
de pH asociado en heridas
complejas. Polihexanida esta
disponible en diferentes
formulaciones:  polihexanida
con macrogolum como
polihexanida/betaina. En el
presente estudio la
polihexanida con macrogolum
o0 polihexanida con apdésito
biocelulosa se encontr6 que
era superior a la
polihexanida/betaina respecto
a la proteccion de los
queratinocitos HaCaT del

dafio bacteriano.

Baja

Débil

Alemania

Estudio controlado
aleatorio

Efecto de la solucién
de polihexanida/
biguanida sobre
carga bacteriana y
biofilm en dlceras

venosas.

Los resultados de este estudio
indican que tanto la
polihexanida como la solucién
salina son efectivos para
reducir la carga bacteriana en
las Ulceras venosas. Sin
embargo, la biopelicula
bacteriana estuvo presente

después de la limpieza con

ambas  soluciones.  Estos
hallazgos proporcionan
evidencia importante  con

respecto a la efectividad de
dos limpiadores de heridas
comunes en la presencia de

bacterias en las heridas.

Alta

Fuerte

Estados

Unidos
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CAPITULO IV: DISCUSION

4.1Discusion:

En la siguiente revision sistematica, se analizaron variados estudios acerca de
la eficacia de la polihexanida/betaina en el manejo de la preparacion del lecho
de la herida cronica, estos se hallaron en el sistema de busqueda cientifica
como: Scielo, Pubmed, Google académico, EBSCO, Cochrane Library,
Medline. Segun los hallazgos se obtuvieron 30 publicaciones de las cuales se
extrajo una muestra de 09 articulos, que responden a nuestra interrogante: el
100% de ellas cercioran que es eficaz en el manejo de las heridas, el 40%
refiere que es buen desbridante, mejora el tiempo de cicatrizacion y el 60%
afirma que es un buen agente limpiador, seguro y bien tolerado por el
paciente frente a otras soluciones.

Los nueve articulos cientificos revisados en el trabajo son internacionales el
100%, el 23% corresponde a Alemania, 22% a ltalia, 22% EE.UU. y 11%
corresponde respectivamente a cada uno de los siguientes paises: Polonia,
Brasil y Australia respectivamente. En relacion a los disefios de estudio la
distribucion fue la siguiente: el 56% fueron ensayo clinico aleatorizado, 11%
de ellos son estudios de cohorte, estudios descriptivos, revision sistematica y

estudio caso control respectivamente.

Ricci(19) demostr6 en su estudio que aplicando la solucion de
polihexanida/betaina en 70 pacientes encuentra que ayuda a desbridar

durante la limpieza de la herida, a los 10 minutos, se observé una mejoria en
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4/10 casos y en 15 minutos la mejora fue en 5/10 pacientes. Ademas los

pacientes experimentaron una reduccién del dolor.

Rybak(21) en un estudio multi céntrico en pacientes con Ulceras demostraron
en 90 dias una mejor tasa de curacion con polihexanida/betaina obteniendo
16/17 pacientes curados totalmente en comparacién con solucion salina que
solo curaron totalmente 6/13 pacientes. También se evidencié una

disminucion de infeccion localizada y los pacientes lo toleraron muy bien.

Ciprandi(17) concluyé que la polihexanida/betaina en su diversidad de
productos es seguro y bien tolerable para la quemadura en nifios,

proporciona humedad y apoya en el proceso de curacion.

Moore(23) teoriza que el efecto antimicrobiano de polihexanida/betaina gel y
solucion inhibié la colonizacién bacteriana y redujo la necesidad de uso
antimicrobiano; ademas proporciond un ambiente himedo de la herida que

facilitaba el cierre de la herida.

Kiefer(18) en su revision sistemética, todos los pacientes de la muestra
alcanzaron la re-epitelializacion completa después de una (n = 14), dos (n =
31), o tres (n = 5) administracion del gel de polihexanida/betaina, a excepcion

de una falla del injerto.

Ademas Tabari(20) evalué las heridas diariamente luego de aplicar una
soluciébn compuesta de 0,1% polihexanida/0,1% de betaina; en las que
evidencié reparacion de las heridas. En relacion a los resultados de
microbiologia, se evidencié una disminucién de colonias de Pseudomonas
Aeruginosa y Staphylococcus aureus, asi también se incrementé las colonias
de Acinetobacter baumannii complex luego de utilizarlo. A pesar del buen uso
del producto bajo el lente del microscopio se evidencia biofilm en las

muestras.

Assadian(22) concluye que para una reduccion de la carga bacteriana, se
deben considerar las soluciones de irrigaciéon de heridas que contengan una
combinacion de hipoclorito/acido hipocloroso o0 antisépticos como

polihexanida/betaina, octenidine o povidona-yodo.
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Por el contrario Borges(25) compard la solucién salina y la polihexanida
afirmando que no se encontrd variacion significativa entre ellas en la mejora
de la cicatrizacion de las ulceras venosas, ya que las heridas presentaron

biopeliculas después de utilizar ambas soluciones

Wiegand(24) en su estudio demuestra de forma impresionante la capacidad
de Polihexanida para proteger los queratinocitos procedentes de dafios por S.
aureus y proporciona una alta eficacia antibacteriana a valores altos de pH

asociado en heridas complejas.

Es asi, que los autores que se tomaron para esta revision sistematica
confirman la eficacia de la polihexanida/betaina en el manejo de las heridas,
como un buen agente limpiador, desbridante, reduce la carga bacteriana en
heridas complejas y a su vez el tiempo de cicatrizaciébn por el ambiente
himedo que proporciona y no con ello menos importante que demuestra ser

Seguro en su uso.
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CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1Conclusiones

Los estudios de la revision sistematica a cerca de la eficacia de la
polihexanida/betaina en el manejo de la preparacion del lecho de la herida
cronica, se selecciond del sistema de busqueda cientifica como: Scielo,
Pubmed, Google académico, EBSCO, Cochrane Library, Medline. Ademas
segun los disefios de estudio la distribucion fue la siguiente: el 56% ensayos
clinico aleatorizado, 11% son estudios de cohorte, estudios descriptivo,

revision sistematica y estudio caso control respectivamente.

El resultado de los hallazgos es: el 100% de ellas cercioran que es eficaz en
el manejo de las heridas, el 40% refiere que es buen desbridante, mejora el
tiempo de cicatrizacion y el 60% afirma que es un buen agente limpiador,

seguro y bien tolerado por el paciente frente a otras soluciones.
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5.2 Recomendaciones

Luego del analisis de los estudios hallados sobre la eficacia de la

polihexanida/betaina en el manejo de la preparacion del lecho de la herida

cronica, se recomienda:

Divulgar el uso de la polihexanida/betaina como agente de limpieza
para el lecho de la herida, favorecera la toma de decisiones del
profesional enfermero especialista, por sus beneficios, desbridante,
reduce carga bacteriana, disminuye el tiempo de cicatrizacion de la
herida y su uso es seguro con el paciente.

Confrontar protocolos internacionales del manejo de las heridas y
establecer uno en el ambito nacional, donde se estipule el uso de la
polihexanida/betaina, ya que resulta muy beneficioso para una
pronta cicatrizacion de las heridas.

Ademas de conocer que para la satisfaccion del paciente es bueno,
se tendria que apoyar en un analisis costo — eficacia. Ya que de por
si nuestro sistema de salud y condicion social de nuestra poblacion,
no siempre se presta para que pueda productos que mejoren su
proceso de cicatrizacion de las heridas que padecen.

Socializar y ejecutar talleres de manejo de las heridas, asi conocer
in situ los beneficios de la polihexanida/betaina, y asi empoderar al
enfermero con conocimientos y habilidades para este &mbito.

La presente revision puede servir de base para desarrollar
posteriores estudios nacionales con resultados estadisticos
significativos y asi poder confirmar estos resultados que puedan

ayudar a mejorar la calidad del manejo de las heridas.
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