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INTRODUCCION: Las heridas en general y las Ulceras de las extremidades son un grupo de
patologias que han acompafiado al hombre durante toda su existencia. Hoy en dia, el costo de
su tratamiento es cuantioso en todos los paises, ocupando parte importante del presupuesto de
salud. Adicionalmente, existen las incalculables limitaciones en la calidad de vida que
ocasionan a las personas afectadas. La solucién de Polihexanida/Betaina reduce la tensién
superficial de las soluciones acuosas, permitiendo la penetracion y enjuague del biofilm con un
buen efecto “irrigador”, incluso en tunelizaciones. Su espectro de accidn se extiende a los
microorganismos que con mayor frecuencia se encuentran en las heridas crénicas: Gram
positivos, Gram negativos y hongos, siendo eficaz incluso en presencia de materia organica
(sangre, proteinas, entre otras).

OBJETIVO GENERAL: Determinar el costo efectividad de una solucion limpiadora a base de
polihexanida con betaina en Ulceras venosas contaminadas con biofilms versus la limpieza
efectuada con suero fisiolégico.

MATERIALES Y METODOS: Estudio experimental, analitico, prospectivo, aleatorio, doble
ciego. El estudio clinico se realizé en el Instituto Nacional de Heridas (INH) y la evaluacién
microbiolégica en el Hospital del Salvador. Los pacientes fueron derivados desde
establecimientos de Atencion Primaria del Sistema Publico de Salud de Region Metropolitana y
particulares. Se seleccionaron 60 pacientes mayores de 40 afios con Ulceras venosas de mas
de 5 cm2 de superficie, de 1 afio o mas de evolucion, de acuerdo a lo sefialado en la
formulacion del Proyecto. Al ingresar al Estudio, los pacientes fueron divididos en dos grupos,
ordenados aleatoriamente a través del computador. Al grupo experimental, constituido por 30

pacientes, se les aplico la solucién de polihexanida con betaina posterior al lavado con suero



fisioldgico; al grupo control, también con un universo de 30 pacientes, se les aplicé sélo suero
fisiologico para lavar las Ulceras durante el Proyecto. Al inicio, a los 10-15 dias y al término del
Estudio, los pacientes fueron evaluados por un cirujano. En ambos grupos, al inicio y cada 10
dias se tom6 muestra de tejido obtenido por curetaje, previo aseo con suero fisiologico, el que
fue enviado en medio de transporte al Laboratorio de Microbiologia del Hospital del Salvador,
para cultivo cuantitativo. Una enfermera diferente a la que efectué la curacion, tomé la fotografia
digital y dibujé el contorno de la Glcera al inicio y cada 10 dias durante el Estudio. Este dibujo se
ingresé a un software “Mouseyes”, que permitié evaluar el area y porcentaje de cicatrizacion.
Una enfermera explicé a todos los pacientes en qué consistia el Estudio y les solicitd firmar un
Consentimiento Informado autorizado por el Comité de Etica del Servicio de Salud
Metropolitano Oriente.

RESULTADOS: Los pacientes fueron derivados por 5 Servicios de Salud de la Regién
Metropolitana y 1 de la Region del Libertador Bernardo O”Higgins, de acuerdo a los siguientes
porcentajes: Metropolitano Norte, 2% (1); Metropolitano Sur, 10% (6); Metropolitano Oriente,
54% (33), Metropolitano Occidente, 17% (10); Metropolitano Central, 7% (4), Servicio de Salud
Libertador Bernardo O’Higgins (SSLBO), 10% (6). Sexo: De los 60 pacientes ingresados al
estudio, 68% (41) pertenecia al sexo femenino y 32% (19) al masculino. Edad: EI grupo
etareo predominante fue el de 65 0 mas afios, representando el 74% (44 pacientes). Situacion

laboral: 73% refiere ser laboralmente inactivo y so6lo 27% (16) era laboralmente activo; la
mayoria (75%) efectuaba trabajos fisicos. Segun IMC, 27% (n=16) estaba clasificado como
normal; 41% como sobrepeso y 32% como obeso. Al ingreso al estudio se evalud el tiempo de

evolucién de las lesiones , encontrandose que la mayoria, 29 pacientes, tenia entre uno a dos
afios once meses de evolucién, 17 pacientes entre tres y cinco afilos once meses de evolucion,
3 pacientes entre seis y diez afios once meses de evolucion y 11 pacientes mas de diez afios
de evolucién. Infeccién : Del total de pacientes ingresados al Estudio, 43% (n=26) presentaba
infeccién clinica de la ulcera al ingreso; del grupo experimental, ingresé infectado 25% (n=15)
del total; a los 15 dias de tratamiento s6lo 1% (n=1) estaba infectado, terminando a los 30 dias
con 0 pacientes infectados. Del grupo control, 18% (n=11) ingreso infectado, porcentaje que
aument6 a 35% (n=21) a los 15 dias. Durante este periodo, a 16 de estos 21 pacientes se les
aplico coberturas antimicrobianas con plata; a los otros 5 se les habia aplicado este aposito
previo a este periodo; a 20 de los pacientes infectados se le administraron antibiéticos
sistémicos; 15 fueron tratados con antimicrobianos con plata en conjunto con antibi6ticos
sistémicos en el mismo periodo de tiempo, terminando el Estudio sin infeccién; sélo 1 paciente

infectado fue tratado exclusivamente con antimicrobiano con plata, finalizando el Estudio sin



infeccién también. A los 30 dias, el nimero de pacientes infectados del grupo control se redujo
s6lo a 5% (n=3). Analgésicos : 85% de los pacientes consumia analgésico (AINEs u opioides)
al ingreso al estudio); a los 15 dias los consumia 48% (n=29) y al término, 33% (n=20). En la
evaluacion de los 15 dias, en el grupo experimental 10% (n=3) ingeria AINEs y a los 30 dias
s6lo 3% (n=1) los tomaba. En el grupo control 87% (n=26) estaba con analgésicos en el
segundo control, de los cuales 7% (n=2) tomaba opiodes y el resto ingeria AINEs. Al término del
Estudio, 63% (n=19) consumia analgésicos, de los cuales 95% (n=18) consumia AINEs y 5%
(n=1) tomaba opiodes. Ansioliticos : Al ingreso al Estudio, 30% (n=18) del total de ambos
grupos estaba consumiendo ansioliticos; a los 15 dias los consumia 25% (n=15) y al término
del Estudio lo hacia 20% (n=12). Segun grupos, en la evaluacion de los 15 dias, en el grupo
experimental 16% (n=5) ingeria algun tipo de ansiolitico y a los 30 dias soélo lo hacia 7% (n=2).
En el grupo control, al inicio, segundo y tercer control se mantuvo el mismo porcentaje de
consumo, 33% (n=10). Antidepresivos: En ambos grupos no hubo variacién de su consumo
(8%, n=5) entre el ingreso y el término del estudio.

Clasificacion de las Ulceras: Del total de pacientes ingresados al Estudio, 93% (n=56)
presentaba Ulceras venosas que fueron clasificadas en tipos 3 y 4, las mas complejas de tratar.
Al término del Estudio, del grupo experimental 13% (n= 4) habia sido dado de alta; 37% (n=11)
clasificé en Tipo 1, 40% (n=12) en Tipo 2 y s6lo 10% (n= 3) en Tipo 3. En el grupo control
también existié recuperacion, aunque mas lenta: 7% (n=2) estaba de alta;13% (n= 4) clasific
en Tipo 1; 43% (n=13) en Tipo 2; 33% (n=10) en Tipo 3y 3% (n=1) en Tipo 4.

Aspecto : En relacion al aspecto de la Ulcera venosa, al inicio del Estudio todos los pacientes
obtuvieron clasificacién 3 (tejido palido) y 4 (tejido necrético), predominando la puntuacién 3 en
ambos grupos, 96% (n=58); s6lo 4% (n=2) presentaba puntuacion 4.

Tejido esfacelado : Al evaluar el esfacelo, al ingreso al Estudio 100% clasificaba en puntaje 3 y
4 (criterio de inclusién). La mayoria, 81% (n=49) tenia puntuacion 3 (25 a 50% de tejido
esfacelado) y 19% (n=11), puntuacion 4 (mas de 50% de tejido esfacelado). Del grupo
experimental, a los 10 dias 30% (n=9) no presentaba esfacelo (puntuacion 1= ausente); 70%
(n=21) estaba en puntuaciones 2 (menos de 25% de tejido esfacelado) y 3 y ya no habia
pacientes con puntuacion 4. A los 20 dias, 53% (n=16) estaba sin tejido esfacelado, 40%
(n=12) estaba en puntuacion 2 y sélo 7% (n=2) estaba con puntuacién 3 y no habia pacientes
con puntuacion 4. Al término del Estudio, 77% (n=23) no presentaba tejido esfacelado; 23%
(n=7) estaba en puntuacion 2 y no habia pacientes con puntuaciones 3 o0 4. Del grupo control,
a los 10 dias 20% (n= 6) no presentaba esfacelo, 27% (n=8) estaba en puntuaciéon 2; 50%

(n=15) en 3y 3% (n=1) continuaba en puntuacion 4. A los 20 dias, el doble de estos pacientes,



40% (n=12), estaba sin esfacelo; la puntuacion 2 habia subido a 33% (n=10); la puntuacién 3
habia bajado a 27% (n=8) y no habia pacientes con puntuacién 4. Al finalizar el Estudio, 43%
(n=13) termin6 sin esfacelo; 37% (n=11) con puntuacion 2; 17% (n=5) con puntuaciéon 3 y 2%
(n=1) con puntuacién 4, demostrandose, por ende, que el grupo que limpié mas rapido fue al
que se le aplicé Polihexanida mas Betaina. Dolor : Para su medicion se utilizé la Escala Visual
Analoga (EVA). Al inicio del Estudio, el grupo experimental que clasificaba en puntuaciones 3 y
4 coincidia en su mayoria con los que estaban infectados y no utilizaban sistemas compresivos
avanzados; a los 10 dias de tratamiento con P/B, todos los pacientes estaban con sistema de
compresion avanzada; la mayoria, 50% (n=15) no presentaba dolor; 43% (n=13) presentaba
dolor leve, y sélo 7% (n=2) presentaba dolor moderado con puntuacion 3. No habia pacientes
con dolor intenso. A los 20 dias la situacion mejor6 notablemente, encontrandose que 63%
(n=19) no presentaba dolor y 37% (n=11) tenia dolor leve. Ya no habia pacientes con dolor
moderado ni menos con dolor intenso. Al término del Estudio, la gran mayoria, 77% (n=23) no
presentaba dolor y sélo 23% (n=7) sentia dolor leve; ninguno presentaba dolor moderado o
intenso. En el grupo control los pacientes que clasificaron en puntuaciones 3 y 4 también
coinciden, en su mayoria, con aquellos que estaban infectados y no usaban sistemas
compresivos avanzados; a los 10 dias todos usaban estos sistemas; 20% (n=6) no presentaba
dolor, 53% (n=16) presentaba dolor leve, 13% (n=4) tenia dolor moderado y 13% (n= 4), dolor
intenso. Estos dos ultimos grupos correspondian a pacientes infectados; a los 20 dias la
situacion mejord, aunque menos que en los pacientes del grupo experimental: 27% (n=8)
estaba sin dolor; 43% (n=13) presentaba dolor leve, 27% (n=8) tenia dolor moderado y 3%
(n=1) continuaba con dolor intenso. Al finalizar el Estudio, 40% (n=12) terminé sin dolor, otro
40% (n=12) con dolor leve, 17% (n=5) tenia dolor moderado y 3% (n=1) continuaba con dolor
intenso. Superficie de la Ulcera: El grupo con mayor superficie de Ulcera al inicio fue el grupo
experimental, que presenté un descenso sostenido en los 4 controles, finalizando con el mayor
descenso promedio de la superficie de la Ulcera, de 32,8 cm2 a 17cm2 El grupo control
comenz6 con una superficie promedio menor de la Ulcera, 26,5cm?2 presentando un gran
descenso durante los primeros 10 dias, para seguir disminuyendo lentamente en los 20 dias
siguientes, terminando con una superficie promedio de 20 cm2. Al analizar el porcentaje de
cicatrizacién de los pacientes con Ulcera venosa al término del Estudio, el grupo experimental
obtiene los mejores resultados con 47,6% de cicatrizacion vs. el grupo control que obtiene solo
23,5%. Evaluacién microbiolégica : Cabe recordar que los pacientes a estudiar llevaban mas
de un afio de evolucidn de su Ulcera venosa y 14 de ellos estaban sin curacién o se efectuaban

curaciones en casa sin la vigilancia del equipo de salud. Al inicio en ambos grupos sélo en 3%



(n=2) se encontr6 bacterias de la flora comensal cutanea, que correspondia a Stafilococus
coagulasa negativa (Estafilococus Coagulasa y Estafilococus Epidermidis), aislandose del resto
de las lesiones diferentes bacterias patégenas en que predominaban los Stafilococus aureus
con 58% (n=35); también se encontraron bacilos Gram negativos no fermentadores entre los
que predominaban la Pseudomona aeruginosa y el Acinetobacter baumannii. Al finalizar el
Estudio, 35% (n=5) de los pacientes elimina Stafilococus aureus; aumentan en 3 casos los
bacilos Gram negativos no fermentadores y disminuyen en 3 las Enterobacterias,
destacandose que estos pacientes no utilizaron antimicrobianos orales ni sistémicos. EIl grupo
control comenzd con 21 pacientes que presentaban Stafilococus aureus, manteniéndose el
cultivo positivo para este microorganismo en 100% de los pacientes al término del Estudio. En
cuanto al Proteus mirabillis, sélo habia 3 pacientes positivos al inicio, que aumentaron a cinco a
los 10 dias y disminuyeron a cuatro a los 20 dias, finalizando con dos pacientes positivos para
esta bacteria. La evolucion bacteriolégica de los bacilos Gram negativos y no fermentadores
fue intermitente a lo largo del estudio, negativizandose sélo 1 de ellos, finalizando con dos altas.
Se observa que durante todo el Estudio la bacteria predominante fue el Stafilocous aureus en
ambos grupos. Considerando como 100% la cantidad inicial de unidades formadoras de
colonias por gramo por paciente al inicio del Estudio, el grupo experimental disminuyd en
promedio 76,8% ufc/g por paciente a los 10 dias, finalizando el Estudio con una disminucién de
94,8% ufc/g y permaneciendo un 5,2% de ufc/g en la Ulcera. Por el contrario, a los 10 dias el
grupo control habia aumentado 198% ufc/g en relacion al inicio, cifra que aumentd a 867% a los
20 dias. Al término del Estudio y después de la administracion de antibidticos sistémicos y
antimicrobianos con plata, esta cifra disminuy6é a 333,6% ufc/g en relacion al control de los 20
dias y aument6 533,4% ufc/g con respecto al inicio.

CONCLUSIONES: 1) De los 60 pacientes evaluados, al término del Estudio el mejor resultado
se aprecia en aquellos tratados con curacibn avanzada mas Polihexanida con Betaina,
procedimiento que permitié disminuir la carga bacteriana acelerando el proceso inflamatorio vy,
por ende, el proceso de cicatrizacién, lo que disminuye también el valor total del tratamiento. 2)
El grupo experimental obtiene 47,6% de cicatrizacion vs el grupo control que obtiene sélo
23,5%; 3) En relacién a los procesos infecciosos, después de 15 dias de tratamiento con el
producto evaluado no hubo pacientes infectados, siendo dadas de alta 4 personas, mientras
gue los pacientes que estaban infectados al término del Estudio pertenecian al grupo control; 4)
En relaciébn a costos, el uso de Polihexanida méas Betaina disminuye el valor total del

tratamiento; 5) Cabe destacar que el uso de Polihexanida mas Betaina contribuye en forma



significativa a la disminucién o eliminacién del dolor de la Ulcera, mejorando la calidad de vida

de los pacientes.

CONSIDERACIONES FINALES: En conclusion, el uso de la Polihexanida con Betaina es
costo-efectivo en el manejo de las Ulceras venosas con biofilm. La presente investigacion
permitié al equipo multidisciplinario del Instituto Nacional de Heridas formular un protocolo de

curacion destinado a la utilizacién de Polihexanida con Betaina.
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