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Resumen ejecutivo

Titulo: Eficacia, seguridad y eficiencia del sistema de terapia de presion nega-
tiva V.A.C. en heridas traumaticas y postquirtirgicas. Revision sistematica.
Autores: Juan Méaximo Molina-Linde, Ana Marfa Carlos-Gil, Sergio Mar-
quez-Peldez, Maria Piedad Rosario-Lozano, Soledad Benot-Loépez.

INTRODUCCION /JUSTIFICACION
La terapia por presion negativa topica mediante V.A.C. (Vacuum Assisted
Closure) es una alternativa al tratamiento convencional, mediante curas y
apositos, de heridas agudas y crénicas que fracasan en el proceso de curacion
espontdnea. Estas heridas suelen necesitar periodos muy prolongados para
su cicatrizacion, por lo que su integridad funcional y anatémica se ven afec-
tadas, no recuperandose totalmente.

En los ultimos afios se ha producido un aumento en el uso de V.A.C.
para el tratamiento de heridas traumadticas, postquirtgicas y con cicatrizacién
por segunda intencion, sin que se haya demostrado su beneficio en salud.

OBJETIVOS

Evaluar la eficacia (en términos de cierre de la herida o tasa de curacién,
infeccion y dehiscencia), seguridad (eventos adversos) y eficiencia del siste-
ma de terapia de presiéon negativa V.A.C en pacientes adultos con heridas
traumdticas, postquirurgicas y con cicatrizacién por segunda intencion, de
forma comparada, frente al tratamiento con apdsitos y curas.

MATERIAL Y METODOS

Se realizé una revision sistematica de la literatura y para ello se consulta-
ron hasta julio de 2015 en las bases de datos referenciales Medline (Ovid),
Embase (Evidence Based Medicine), Science Citation Index expanded (SCI)
y la interface PubMed Ahead of Print, utilizando términos MeSH y Emtree.

Se consultaron, ademés Cochrane, Centre for Reviews and Dissemi-
nation (CRD), Internacional Network of Agencies for Health Technology
Assessment (INAHTA), National Institute for Health and Care Excellence
(NICE), Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH),
paginas web de Agencias y Unidades de Evaluacion de Tecnologias Sanita-
rias nacionales e internacionales y POP Database (EUnetHTA).

Las estrategias de biisqueda elaboradas se centraron en la localizaciéon
de informes de evaluacion y revisiones sistematicas dado que la bisqueda
exploratoria e inicial, que se hizo del tema, proporcioné un niimero conside-
rable de documentos de sintesis.
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Ademds, se realiz6 una busqueda especifica enfocada a localizar estu-
dios de contenido econémico, sin limitacién por tipo de estudio. Para ello,
se consultaron las bases de datos referenciales Medline (Ovid), Embase
(Evidence Based Medicine) y WOS (Web Of Science), asi como las bases
mantenidas por CRD (Center for Reviews and Dissemination) y la interface
PubMed Ahead of Print.

RESULTADOS PRINCIPALES

Se localizaron 8 revisiones sistematicas, 7 evaluaron las heridas traumati-
cas y 1 revisiéon evalué las heridas quirtrgicas. Ademds se localizaron 5
documentos que incluian resultados econdémicos. Todos ellos de calidad
moderada-baja.

Solo una de las variables estudiadas en las 8 revisiones, mostré mejores
resultados en salud con el uso de las V.A.C. Estos resultados se extrajeron
de un metandlisis de heridas abiertas después de la estabilizaciéon de las
fracturas. En este estudio se observé que los pacientes cuyas heridas fueron
tratadas con V.A.C. desarrollaron menos infecciones del sitio quirdrgico
que aquellos cuyas heridas fueron tratadas sin V.A.C. (367 pacientes, riesgo
relativo [RR], 0,47; IC del 95% 0,28 a 0,81). En heridas cerradas después de
la estabilizacion de las fracturas, no se observé diferencia en el desarrollo
de infecciones del sitio quirtrgico en pacientes tratados con V.A.C. y los no
tratados con V.A.C. (44 pacientes; RR 0,48; IC del 95% 0,06 a 3,69).

CONCLUSIONES

¢ En cuanto a las heridas traumaéticas, existen pocos estudios con una bue-
na calidad metodoldgica que no estén apoyados econémicamente por el
fabricante del dispositivo utilizado en la terapia de presién negativa. La
evidencia que generan muestra que la efectividad de esta técnica es simi-
lar al tratamiento estdndar, siendo s6lo superior en infecciones del sitio
quirtrgico.

¢ En cuanto a las heridas quirtirgicas con cicatrizacion por segunda inten-
cién, actualmente no se dispone de resultados provenientes de ECA
rigurosos con respecto a la efectividad clinica del tratamiento de la herida
con presion negativa.

¢ Es muy escasa la evidencia sobre evaluaciones econdmicas en el trata-
miento de heridas postquirdrgicas y traumadticas. Sus resultados indican
que la terapia de presion negativa con el sistema V.A.C.® de KCI requiere
un coste de equipamiento elevado, aunque debido al menor ndmero de
cambios de ap6ésitos (que implican material y también personal), cuando
se compara con otras técnicas pueden igualarse los costes totales y en
algunos casos hasta suponer un ahorro, especialmente en proceso clinicos
complejos que requieren estancias hospitalarias prolongadas.
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Executive Summary

Title: Eficacy, safety and efficiency of Negative Pressure Therapy system
(V.A.C)) in traumatic and postoperative wounds. Systematic review.
Authors: Juan Méaximo Molina-Linde, Ana Maria Carlos-Gil, Sergio Mar-
quez-Peldez, Maria Piedad Rosario-Lozano, Soledad Benot-Loépez.

INTRODUCTION

The topical negative pressure therapy using V.A.C. (Vacuum Assisted Clo-
sure) is an alternative to conventional therapy based on cures and dressings
for acute and chronic wounds that fail in the process of spontaneous hea-
ling. These injuries often require very long periods for their healing, so its
functional and anatomical integrity are affected, not fully recovering.

In recent years there has been an increased use of V.A.C. for the
treatment of traumatic wounds, postoperative wounds and wounds that are
healing by secondary intention. However V.A.C. therapy has to demonstrate
health benefits.

OBJECTIVE

The aims was to evaluate the efficacy (in terms of wound closure or cure
rate, infection and dehiscence), safety (adverse events) and efficiency of the
negative pressure therapy system V.A.C. in adult patients with wounds by
traumatic injuries, postoperative, and healing by secondary intention, com-
pared to treatment with dressings and cures.

MATERIAL AND METHODS

A systematic literature review was undertaken (July 2015) in the reference
databases Medline (Ovid), Embase (Evidence Based Medicine), Science
Citation Index Expanded (SCI) and PubMed Ahead of Print interface using
MeSH terms and Emtree.

In addition Cochrane, Centre for Reviews and Dissemination (CRD),
International Network of Agencies for Health Technology Assessment
(INAHTA), National Institute for Health and Care Excellence (NICE),
Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH), Natio-
nal and International Agencies and Evaluation Units websites, Health
Technology and the POP Database (EUnetHTA) were consulted. Thus, we
elaborate search strategies focused on the location of evaluation reports and
systematic reviews since exploratory and initial search, which became the
subject, provided a considerable number of position papers.
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Also, a specific search of economic aspects was carried out, without
limitation by type of study. For this purpose, reference databases Medline
(Ovid), Embase (Evidence Based Medicine) and WOS (Web of Science),
CRD (Center for Reviews and Dissemination) database, and the PubMed
interface Ahead of Print were consulted.

MAIN RESULTS

A total of 8 systematic reviews were included, 7 out of 8 evaluated traumatic
wounds, and 1 evaluated the surgical wounds. In addition, 5 documents about
economical aspects were located. The general quality of included studies was
moderate-low.

Only one of the variables studied in the 8 reviews showed better health
outcomes with the use of the V.A.C.These results were derived from a meta-
analysis of open wounds after stabilization of fractures. This study found that
patients whose wounds were treated with V.A.C. developed fewer surgical
site infections than those whose wounds were treated without V.A.C. (367
patients, relative risk [RR],0.47;95% CI10.28 to 0.81). In closed wounds after
stabilization of fractures, no difference was observed in the development of
surgical site infections in patients treated with V.A.C. and not treated with
V.A.C. (44 patients; RR 0.48,95% CI 0.06 to 3.69).

CONCLUSIONS

e For traumatic injuries, there are few studies with good methodological
quality which are not economically supported by the manufacturer of the
device used in negative pressure therapy. The evidence shows that the
effectiveness of this technique is similar to standard treatment, being only
superior in surgical site infections.

e For operative wounds with healing by secondary intention, currently the-
re are no results from RCTs rigorous regarding the clinical effectiveness
of the treatment of negative pressure wound.

e There is very little evidence of economic evaluations in the treatment
of postoperative and traumatic wounds. Their results indicate that the
negative pressure therapy system V.A.C.® KCI requires a high cost of
equipment. However, due to fewer dressing changes (involving equipment
and personnel), when compared with other techniques may equalize the
total costs and in some cases even lead to savings, especially in clinical
complexes processes that require longer hospital stays.
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Introduccion

La terapia por presién negativa tépica (TPN) es una alternativa al tra-
tamiento convencional, mediante curas y apodsitos, de heridas agudas y
crénicas que fracasan en el proceso de curacion espontdnea. Estas heridas
suelen necesitar periodos muy prolongados para su cicatrizacién por segun-
da intencidn, por lo que su integridad funcional y anatémica se ve afectada,
no recuperdndose totalmente!?.

El principio de accion de la TNP es ejercer una presién mas baja que
la atmosférica, provocando una aspiracion en la zona de la herida, con el
objetivo de drenarla, estimular cambios en tejidos superficiales y finalmente,
promover su cicatrizacién®*.

Los mecanismos por los que la aplicacién de presion negativa a una
herida, a priori, podrian facilitar el proceso de cicatrizacién son los siguientes>:

e retraccion de la herida. La terapia por presion negativa retrae los bor-
des de la herida incrementando la tensién mecdnica sobre el tejido.
La tensién es aplicada externamente, creando microdeformaciones
que inducen la producciéon de mensajeros celulares, responsables de
aumentar la sintesis de la matriz y la proliferacion celular dentro de
la herida

e estimulacién del tejido de granulaciéon

¢ reduccion del edema intersticial

e limpieza continua herida para disminuir la carga bacteriana y el exu-
dado.

Existen distintos dispositivos que realizan TNP, entre ellos, el Vacuum
Assisted Closure (V.A.C.®) de KCI Medical Limited; Renasys de Smith &
Nephew, Avance de Molnlycke Health Care y Vivano Tec de Laboratorios
Hartmann®. Este informe de evaluacidn se va centrar en la evaluacion del
sistema mas utilizado en nuestro medio el Vacuum Assisted Closure (terapia
V.A.C)).

Los componentes que presenta la terapia V.A.C. son los siguientes®:

¢ bomba o unidad base que crea la presién negativa. Estas bombas
pueden utilizar dos tipos de ajustes, continuo e intermitente y presio-
nes que oscilan entre 50 mmHg y 125mmHg. Actualmente no existe
consenso en cuanto a la magnitud y al régimen de presion a utilizar,
aunque parece que la presiéon mas utilizada es la continua a 125 mm
de Hg??
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e depdsito para productos de desecho procedentes de la herida, este
deposito estd conectado a un tubo de drenaje

¢ almohadilla o apésito de espuma unida al tubo de drenaje proceden-
te del depdsito anteriormente sefialado

¢ cubierta adhesiva transparente y semioclusiva, que se pega por enci-
ma del apdsito, a la piel sana, alrededor de los bordes de la herida.
Esto impide que entre aire y hace que se forme un vacio parcial den-
tro de la espuma

¢ microprocesador de las sefiales del propio sistema. Detecta valores
de presiones incorrectos, fugas de aire o problemas de con depdsito.

A partir de trabajos experimentales en animales, algunos autores
sugieren que la administracién de terapia con V.A.C. podria realizarse de
forma intermitente, en ciclos de 5 minutos conectado seguido de dos minu-
tos desconectado. Ademds de forma ciclica, con periodo de 48 horas de
vacio continuo y descanso posterior’. La frecuencia de cambio de apésito
recomendada es cada 48 horas aunque dicha frecuencia puede variar depen-
diendo principalmente del tipo de herida a tratar!?”.

Las principales indicaciones y contraindicaciones de la terapia V.A.C.
identificadas en los estudios localizados!?, se muestran en la Tabla 1:

Tabla 1. Indicaciones y contraindicaciones para el uso de V.A.C.

Heridas agudas y traumaticas
Heridas crénicas abiertas
Heridas dehiscentes
Indicaciones Ulceras por presion
Ulceras diabéticas
Quemaduras
Colgajos e injertos
Neoplasia localizada en la propia herida
Osteomielitis no tratada
Organos vitales expuestos
Contraindicaciones Fistulas inexploradas y no entéricas
Nervios, 6rganos y vasos sanguineos expuestos
Tejido necrético con presencia de escaras

Anastomosis
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Ademds de las contraindicaciones anteriores, algunos autores han sefialado
que se debe tener precaucion en las siguientes situaciones clinicas:

¢ si hay sangrado activo

¢ pacientes en tratamiento con anticoagulantes
dificultades para la hemostasia de la herida

e colocacion del apésito junto a vasos sanguineos.

El tratamiento mediante terapia V.A.C. no estd exento de efectos
adversos, de hecho, la FDA emitié un informe citando 83 efectos adversos
graves (6 mortales), debido principalmente a la presencia de hemorragia.
Ademds, se recogieron otros eventos adversos como la presencia de infec-
cién, presencia de restos de gasa en la herida y lesiones causadas por el
acolchado de espuma de fijacién®. A esta circunstancia se une que algunos
estudios han observado, que el tratamiento mediante V.A.C. no generaba
ninguna mejora y que incluso era posible observar un aumento en la carga
bacteriana. Considerando estas circunstancias junto a que la presencia de
lesiones cutaneas agudas y crénicas afectan, al menos, al 1% de la poblacion
y a que las heridas crénicas son una causa importante de morbilidad, disca-
pacidad y mortalidad, hace que la evaluacién de la terapia V.A.C. en este
tipo de heridas sea necesaria®’.

Ademds, el coste anual del manejo y tratamiento de las heridas es
considerable en los sistemas de salud. El coste del tratamiento sélo de
heridas cronicas en el Reino Unido, se ha estimado entre 2,3 y 3,1 billones
de libras al afio!. Los costes en cuidados de las heridas dependen de los
cambios regulares de vendajes, la duracién del tratamiento y la incidencia de
complicaciones. El cambio de vendaje implica tanto el material (su eleccién
es importante) como costes laborales, especialmente costes de enfermeria.
Las complicaciones tales como las infecciones pueden tener graves conse-
cuencia y requerir hospitalizaciones o intervenciones quirtrgicas del tipo
desbridamientos, injertos o amputaciones de miembros’. Autores como
Atkins et al.'* estimaron que en Estados Unidos si pudiera prevenirse cada
afio un caso grave y tres o cuatro severos de infeccion en heridas esternales
superficiales, los costes de la terapia de presion negativa serian compensados
tratando 100 casos al afio.
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Justificacion y objetivo

En los tltimos 5 afios se ha producido un aumento exponencial en el uso de
la terapia de presioén negativa V.A.C. para el tratamiento de heridas agudas
y cronicas, especialmente traumadticas, postquirtgicas y con cicatrizaciéon
por segunda intencidn, sin que se haya demostrado su beneficio en salud,
generando un coste muy importante por el consumo de recursos®. Por este
motivo, a propuesta de la Agencia de Evaluaciéon de Tecnologias Sanita-
rias de Andalucia se ha realizado este informe, a peticion de la Comisién
de Prestaciones, Aseguramiento y Financiacién, dependiente del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

Su objetivo es evaluar la eficacia (en términos de cierre de la herida
o tasa de curacidn, infeccion y dehiscencia), seguridad (eventos adversos)
y eficiencia del sistema de terapia de presion negativa V.A.C. en pacientes
adultos con heridas traumaticas, postquirtrgicas y con cicatrizacién por
segunda intencién, de forma comparada, frente al tratamiento con apdsitos
y curas.

Este informe trata de dar respuesta a la siguiente pregunta de investi-
gacion:

JEs mds eficaz, seguro y eficiente el uso del sistema de terapia de presion
negativa V.A.C. en heridas traumdticas, postquirtirgicas y con cicatrizacion
por segunda intencion en pacientes adultos que el tratamiento habitual
mediante curas y apositos?
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Material y métodos

Para la elaboracion de este informe de evaluacion se realizé una revision
sistematica de la literatura.

Para dicha elaboracion se han seguido las recomendaciones descritas
en la declaracién PRISMA 2. Ademads, se han consultado documentos meto-
dolégicos de EUnetHTA para la eleccion del comparador y variables de
resultados.

Estrategia y busqueda bibliografica

Se realizaron busquedas bibliograficas hasta julio de 2015 en las bases de
datos referenciales Medline (Ovid), Embase (Evidence Based Medicine),
Science Citation Index expanded (SCI) y la interface PubMed Ahead of
Print, utilizando términos MeSH y Emtree.

Se consultaron las bases de datos de Cochrane, Centre for Reviews
and Dissemination (CRD), Internacional Network of Agencies for Health
Technology Assessment (INAHTA), Nacional Institute for Healt and Care
Excellence (NICE), Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health
(CADTH), paginas web de Agencias y Unidades de Evaluacion de Tecnolo-
gias Sanitarias nacionales e internacionales y POP Database (EUnetHTA).

Las estrategias de busqueda elaboradas se centraron en la localizacién
de informes de evaluacion y revisiones sistematicas dado que la bisqueda
exploratoria e inicial, que se hizo del tema, proporcioné un nimero conside-
rable de documentos de sintesis que podrian dar respuesta a la pregunta de
investigacion planteada, optdndose por realizar una revision de revisiones
sistemadticas.

Ademais, se realizé una busqueda especifica enfocada a localizar arti-
culos de contenido econdmico. Para ello, se utilizaron las bases de datos
referenciales Medline (Ovid), Embase (Evidence Based Medicine) y WOS
(Web Of Science), asi como las bases mantenidas por CRD (Center for
Reviews and Dissemination) y la interface PubMed Ahead of Print. También
se realiz6 una busqueda cruzada de las referencias registradas en los articu-
los recuperados sin limite por idioma o por fecha de publicacién.

En el Anexo 1 se adjuntan las estrategias de bisqueda de las principa-
les bases de datos referenciales consultadas tanto para eficacia y seguridad
como para aspectos econdmicos.

Seleccion de los estudios

La seleccién de los estudios se realizé por dos investigadores de manera
independiente y la resolucién de discrepancias se realizO por consenso,
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mientras que la seleccion de estudios de evaluacién econémica la realizé un
Unico investigador.

Para la seleccién de documentos se definieron unos criterios de inclu-

sién y exclusiodn a partir de la pregunta de investigacion en formato PICOd
(Poblacién intervencién comparador y resultado/outcomes, disefio del estu-
dio), que se describen a continuacion.

Criterios de inclusion:

Poblacién: Pacientes adultos (mayores de 18 afios) con heridas trau-
madticas, postquirtirgicas y con heridas que presenten cicatrizacion
por segunda intencién

Intervencién: Tratamiento de heridas con presion negativa mediante
V.A.C. (Vacuum Assisted Closure)

Comparador: Tratamiento mediante cualquier tipo de cura y /o ap6-
sito

Resultados: Tasa de curacién (% herida curada), tiempo de curacion,
tamafio de la herida, infecciéon de la herida, formacién de tejido de
granulacién, dehiscencia, calidad de vida. Eventos adversos derivados
de la aplicacién de la técnica (reacciones locales) y sobreinfecciones.
En relacién con aspectos econdmicos: costes directos asociados al
uso de la tecnologia y posible impacto asistencial. Costes de efectos
adversos, fallos de la técnica y posibles complicaciones. Costes evita-
dos. Medidas de coste-efectividad y coste-utilidad

Disefio de estudio: Revisiones sistemaéticas e informes de evaluacién
de tecnologias sanitarias. En relacién con los aspectos econémicos no
se realiz6 ninguna limitacién por tipo de estudio.

Criterios de exclusion:

30

Estudios que se centraran en una evaluacién de los sistemas V.A.C.
en una localizaciéon concreta (cesdrea, lesion esternal, fractura de
cadera, miembros inferiores,....) y no presentara resultados aten-
diendo al tipo de herida (postraumatica, quirdrgica con cicatrizacién
por segunda intencién)

Estudios que evaluaran la terapia V.A.C. en relacion a la administra-
cioén de otros productos como instilaciones

Estudios realizados en nifios

Estudios realizados en animales, ex vivo o con modelos de simulacion
Documentos que no incluyeran en el titulo o resumen la intervencion
evaluada en este informe de evaluacién

Revisiones narrativas, cartas cientificas, editoriales y comunicaciones
a congresos

Estudios preliminares o con poblacién contenida en otro estudio
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e Estudios escritos en un idioma diferente al espaifiol, francés, inglés o
italiano.

La gestion de la documentacién se realizé con ayuda de Reference
Manager version 11, que fue utilizado para identificar los documentos dupli-
cados en las diferentes bases de datos y contabilizar los articulos.

Se realiz6 una lectura de titulo y resumen de los documentos, efec-
tudndose una seleccién de articulos en base a los criterios de inclusion y
exclusion descritos. Se localizaron los articulos seleccionados para la lectura
a texto completo.

Una lista de referencias de todos los articulos localizados y la clasifi-
cacién dentro del proceso de seleccion fue recopilada en hojas de cdlculo
desarrolladas “ad hoc’

Extraccion de datos

La extraccion de informacion de los articulos seleccionados se realizé por
dos personas de manera independiente, resolviéndose las discrepancias por
discusiéon y consenso. En relacién la revision de estudios econdmicos un
Unico investigador selecciond, extrajo la informacién y valoré la calidad de
los mismos.

Para la extraccion de los datos de los estudios incluidos se utilizaron
formularios especificamente disefiados y que incluyeron las variables resul-
tado mas relevantes incluidas en los estudios localizados.

Evaluacion critica de los estudios seleccionados

Se realizo una evaluacién de la calidad metodolégica de los estudios
incluidos en la presente revision. Para ello se utilizé una traduccién de la
herramienta AMSTAR (A MeaSurement Tool to Assess Reviews) para la
evaluacion de la calidad de revisiones sisteméticas y metanalisis. AMSTAR
evaluia los métodos utilizados en una revisién mediante 11 preguntas. Cada
pregunta puede ser contestada con un “Si” (definitivamente hecho), un
“No” (definitivamente no hecho”), un “No se puede contestar” (estado no
claro) o un “No aplica”®. Una respuesta “Si” es tomada como indicador de
calidad adecuada en todas las preguntas, exceptuando la pregunta 4, donde
la respuesta “No” es la que contabiliza un punto. La calidad fue definida
en funcién a la puntuacién que se obtuvo en esta escala, asi se consider6
de alta calidad con una puntuacién de 8 a 11, moderada de 5 a 7 y baja de
0 a 4. Este instrumento ha sido recomendado como el mds adecuado para
este propdsito'. La herramienta AMSTAR para valoracion de la calidad se
incluye en el Anexo 2.
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Para los estudios de evaluacidon econdmica un investigador valord
su calidad mediante el cuestionario que también aparece en el Anexo 2
adaptado del propuesto por Drummond et al.® y para valorar los andlisis
de impacto presupuestario se planted utilizar la guia de buenas précticas
del grupo de trabajo de ISPOR! (International Society for Pharmaeconomic
Outcomes and Research).

Nivel de evidencia

Los niveles de evidencia se establecieron siguiendo los criterios definidos
por la Scottish Intercollegiate Guidelines Network' (SIGN). Estos criterios
estan basados en el tipo de disefio del estudio y en el riesgo de sesgos que
pueda presentar cada estudio en concreto.

En el Anexo 3 se muestran los niveles de evidencia cientifica del SIGNY.

Sintesis de los resultados

En los estudios seleccionados para la sintesis de resultados se consideraron
las variables que pudieran evaluar eficacia, seguridad y eficiencia. Estas
variables se incluyeron en tablas ad hoc especificas para cada una de las
indicaciones propuestas, asi como para la sintesis del andlisis econémico.
Ademés se elaboraron tablas que pudieran clasificar a los estudios en fun-
cién de su calidad metodolégica y que permitieran detallar los estudios los
primarios que las revisiones consideraron para la elaboracion de los resultados en
heridas traumaticas y quirtrgicas, eliminandose todos aquellos resultados que las
revisiones incluyeron y que no se centraban en las indicaciones evaluadas en este
informe.

No se ha realizado ninguna técnica de sintesis cuantitativa dada la
heterogeneidad clinica y metodolégica de los estudios incluidos.
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Resultados

Resultados de la busqueda de eficacia y seguri-
dad

La estrategia de busqueda utilizada en las bases de datos Medline, Embase,
Cochrane, WOS, CRD y de PubMed Ahead of Print, permitié localizar 215
documentos. Del total de los documentos, 57 se detectaron como duplicados
y 158 fueron seleccionados para la lectura a titulo y resumen.

Una vez aplicados los criterios de inclusion y exclusion, se excluyeron
un total de 118 articulos.

A los 40 documentos seleccionados para la lectura a texto completo
se les aplicaron nuevamente los criterios de selecciéon y se excluyeron 33
documentos.

El motivo de exclusién mas frecuente fue el tipo de estudio, ya fueran
revisiones narrativas, metodologia de consenso o presentaran otra metodo-
logia distinta a revision sistematica (10 documentos), poblacién no adecuada
o estudios que se centraron en una localizacién concreta y no en el tipo
de herida (19 documentos), no desagregados y que no permitieran inferir
resultados del tratamiento V.A.C. en el tipo de heridas objeto de estudio (2
documentos) y documentos retirados (2 documentos).

Se recuperd un documento’® proveniente de la bisqueda cruzada de las
referencias registradas en los articulos recuperados.

Finalmente, 8 documentos fueron incluidos para la extraccién de resul-
tados y elaboracién de este informe.

La secuencia de seleccién de los estudios se detalla en el Anexo 4.

En el Anexo 5 se detallan los documentos excluidos y el motivo de
dicha exclusion.

Resultados de la busqueda econdmica

La estrategia de buisqueda encaminada a la localizacién de estudios eco-
némicos obtuvo un total de 140 referencias en las distintas bases de datos
(60 de Medline, 17 de Embase, 6 de Cochrane, 16 de las bases del CRD,
28 de Web of Science y 13 de PubMed Ahead of Print). De ellas 35 fueron
descartadas por encontrase duplicadas.

La revision por titulo y resumen de las mismas descarté un total de 96
referencias, siendo los motivos de exclusién principales los expuestos en el
Anexo 4 que representa el diagrama de flujo del proceso de seleccion de los
trabajos.
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Se revisaron a texto completo 9 estudios, de los cuales 3 fueron exclui-
dos: el estudio de Hudson er al.”® fue excluido porque al analizar el texto
completo se indicaba que utilizaron el sistema PICO y no terapia V.A.C,,
por tanto, la intervencidon no se adecud a esta revision. El trabajo de Dowsett
et al.'’ fue excluido pues a pesar de ser un andlisis de costes muy detalla-
do, realizado en el sistema de salud britanico el dispositivo utilizado fue el
RENASYS® de Smith&Nephew, Hull, por tanto, al igual que el anterior el
motivo de exclusién fue la intervencién. El trabajo de Rahmanian-Scharz et
al.® fue excluido tras su analisis a texto completo debido a que los resultados
econdmicos no aparecian desglosados o desagregados por tipo de herida,
mezclando por tanto, resultados de heridas crénicas (dlceras por presion y
de causas metabdlicas) con otras de trauma, siendo por tanto el motivo de
exclusion que la variable de resultado u outcome no fue adecuada, como se
indica en el Anexo 4 en el apartado de aspectos econdmicos.

Finalmente, a fecha de cierre de la presente revision, un trabajo no fue
evaluable pues no se pudo obtener a texto completo (Neubauer et al.?!).

Descripcion de los estudios incluidos sobre efi-

cacia y seguridad

De los 8 documentos analizados, 7 evaluaron la terapia V.A.C. en heridas
traumdticas y 1 en heridas quirtrgicas con cicatrizacion por segunda inten-
cién. De los documentos correspondientes a heridas traumaéticas, 4 fueron
revisiones sistematicas*'82% y 3 fueron informes de evaluacién de tecno-
logias sanitarias****. El documento que evalué la terapia V.A.C. en heridas
quirdrgicas con cicatrizacién por segunda intencién fue una revision siste-
matica®.

A continuacién se muestra una descripcién de cada uno de los 8 docu-
mentos incluidos en este informe en funcién de la indicacién (tipo de herida)
asi como del riesgo de sesgos y la calidad metodoldgica que presenta cada
uno de ellos. En la Tabla 2 se muestra un breve resumen, donde se clasifican
los documentos incluidos que evaluaron heridas traumaéticas en funcién de
la indicacidn, el tipo de estudio y la asignacién del nivel de evidencia de cada
uno de ellos (que aparece de forma més detallada en el Anexo 6). Asi mis-
mo, en la Tabla 3, se realiza la descripcién de los documentos que evaluaron
las heridas postquiridrgicas con cicatrizacién por segunda intencion.
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Resultados bibliométricos

El primer resultado que se obtuvo al analizar los 8 documentos (revisiones
sistemadticas) incluidos para la sintesis del apartado de eficacia y seguridad
de este informe, fue la presencia de documentos originales comunes en estas
8 revisiones. Por este motivo se considero relevante realizar un andlisis que
permitiera valorar si pudieran estar duplicindose resultados de un mismo
estudio y, por tanto, magnificindose los resultados del mismo. Dicho anAlisis
se muestra a continuacion, en la Tabla 4, donde se presentan los estudios
incluidos, clasificados segun el tipo de herida y los estudios primarios
incluidos en las revisiones antes descritas.

Tabla 4. Estudios primarios de los documentos incluidos

Heridas quirtrgicas

Heridas traumaticas por segunda
intencion
Revisiones %Oo Q 3 i
) < 19 n
& « 8 © I ® =
Sistematicas 3 = S S £ &Y
« — - N =g 7} o
/Informes 3 © ) ] = ] = -
. — © g ® o & o )
Estudios o = @ c ) = T 0
s I E § 2 § %, 3
primarios 2 & 3 = S @ =2 © :E,
S o6 5 3 & & 88 a
Keskin et al. (2008)* X
Monson et al. (2014)2° X
Stannard et al. (2006)?® X X X X X X
Stannard et al. (2009)*' X X
Stannard et al. (2012)* X X
Yang et al. (2006)* X

En la tabla anterior (Tabla 4) puede observarse que los documentos publi-
cados por Stannard et al.?*3'%? son la base de la evidencia disponible, de
hecho, en 6 de 7 revisiones localizadas se incluye el documentos publicado
por Stannard et al. en 2006°° y en 3 de ellos, son el tGnico estudio en el que se
basan para elaborar las conclusiones y recomendaciones relacionadas con
heridas traumaticas y en documentos se afiade a Stannard et al.?® inicamente
las otras publicaciones del grupo de trabajo de Stannard et al.>'2. Este resul-
tado presenta un interés afiadido por estar expresamente financiado por la
empresa que fabrica y comercializa el dispositivo.
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A continuacion se muestran de forma detallada, los resultados de
cada uno de los 7 estudios (revisiones sistemdticas) que evaluaron las
heridas traumaéticas (Tabla 5) y el tinico documento que evalué las heridas
quirtdrgicas (Tabla 6), describiendo unicamente los estudios los primarios
que las revisiones consideraron para la elaboracién de los resultados que
se centraron en heridas traumaéticas y quirdrgicas, asi como sus resultados y
conclusiones principales.

Tabla 5. Descripcion de los resultados principales y conclusiones heridas traumaticas

Autor, aifo

Vlayen
etal.
(2007)*

42

Caracteristicas de los estudios
primarios incluidos y sus
principales resultados

Stannard et al. (2006)%®

Primer estudio (A):

n:44 (13 VA.C. vs. 31 no VA.C.)
Seguimiento 6-20 (media 8)

Tipo de estudio: ensayo controlado
aleatorizado unicéntrico (2001-2003)
Indicacion: Infeccion del

sitio quirdrgico

Financiacion: Kinetic Concepts, Inc.
Resultados

Cese del drenaje en dias: media (ran-

go): 1,6 (0-5) en el grupo con TPN vs.

3,1 (0-11) dias en el grupo compara-
dor de cuidados estandar (p = 0,03)
Necesidad de irrigacion

quirdrgica: 1 vs. 5 (ns)

Infeccion tardia: O vs. 1 (ns).

Segundo estudio (B):

n:44 (20 V.A.C. vs. 24 no V.A.C.)
Seguimiento 6-20 (media 9,2)

Tipo de estudio: ensayo controlado
aleatorizado unicéntrico (2001-2003)
Indicacion: Infeccion del

sitio quirdrgico

Finaciacion: Kinetic Concepts, Inc.
Resultados

Tiempo para llegar a un

drenaje minimo: 1,8 (0-6) vs.

4,8 (0-24) dias (p = 0,02)
Infeccion de la herida (n/N):
(8/20) vs. (3/24) (ns)
Dehiscencia de la herida: 1 en
cada grupo (1/20) vs. (1/24) (ns).

Conclusiones de los autores

Los autores sefalan que en general,
con la evidencia disponible, la efi-
cacia clinica del tratamiento de
heridas con presién negativa no
esta demostrada.

Por lo tanto, esta tecnologia no puede
ser considerada en practica habitual
como el tratamiento de heridas créni-
cas o0 agudas.

A pesar de la terapia de presion
negativa parece ser una tecnologia
segura, los datos en materia de
seguridad son escasos. Dado que la
terapia de presion negativa parece
ser una tecnologia segura, no hay
ninguna razén para desaconsejar este
tipo de tratamiento. Sin embargo, los
hospitales que lo utilizan deben estar
concientemente informados de la falta
de pruebas sobre su eficacia clinica,
seguridad y coste-efectividad.

Segun los expertos clinicos, la terapia
de presion negativa parece ser eficaz
con un pequeno grupo de pacientes
cuidadosamente seleccionados. Sin
embargo, con la evidencia disponible
es dificil seleccionar a ese grupo de
pacientes.

Nivel de
evidencia
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Tabla 5. Descripcion de los resultados principales y conclusiones heridas traumaticas
(continuacion)

Autor, afo

CEP
(2008)'®

Caracteristicas de los estudios
primarios incluidos y sus
principales resultados

Stannard et al. (2006)%®

Primer estudio (A):

n:44 (183 V.A.C. vs. 31 no VA.C.)
Seguimiento 6-20 (media 8)

Tipo de estudio: ensayo controlado
aleatorizado unicéntrico (2001-2003)
Indicacion: Infeccion del

sitio quirdrgico

Financiacion: Kinetic Concepts, Inc.
Resultados

Cese del drenaje en dias,

media (rango): 1,6 (0—5) vs.

3,1 (0—11) (p =0,03)

Desarrollo de infeccion que
requiere irrigacion quirlrgica:
Intervencion — 8% (n = 1).

Control — 16% (n = 5) (p = 0,05).
Infeccion tardia:

Intervencion - n =0 (p = 0,05).
Control -n=1.

Segundo estudio (B):

n:44 (20 V.A.C. vs. 24 no V.A.C.)
Seguimiento 6-20 (media 8)

Tipo de estudio: ensayo controlado
aleatorizado unicéntrico (2001-2003)
Indicacion: Infeccion del

sitio quirdrgico

Financiacion: Kinetic Concepts, Inc.
Resultados

Dias de drenaje para lograr

heridas de grado lll (desde la incision
quirdrgica):

Intervencion - media 1,8 dias (rango
0—6).

Control - promedio 4,8 dias (rango
0—24) (p = 0,02).

Dehiscencia retrasada de la herida
(incluyendo infeccién o dehiscencia
de la herida):

Intervenciéon - n = 1.

Control -n =1 (p = 0,05).

EFICACIA Y SEGURIDAD DEL SISTEMA V.A.C.

Conclusiones de los autores

Los autores apuntan que la calidad de
los estudios evaluados es baja debido
a limitaciones metodolégicas. Los
estudios apuntan a la terapia V.A.C.
es beneficiosa, pero no siempre se
indica la significacion estadistica de
los resultados?®.

La evidencia disponible en esta revi-
sion sobre la eficacia de la terapia
V.A.C. en el tratamiento de heridas
agudas es limitada. La literatura
sugiere que V.A.C. es una terapia efi-
caz, sin embargo debido a la falta de
investigacion sobre su eficacia para
el tratamiento de heridas agudas (las
heridas traumaticas) no se pueden
establecer conclusiones al respecto.

Nivel de
evidencia
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Tabla 5. Descripcion de los resultados principales y conclusiones heridas traumaticas
(continuacion)

Autor, ano

Vikatmaa
et al.
(2008)22

44

Caracteristicas de los estudios
primarios incluidos y sus
principales resultados

Stannard et al. (2006)%¢

Primer estudio (A):

n: 44 (13 V.A.C.vs. 31 no VA.C)
Seguimiento 6-20 (media 8)

Tipo de estudio: ensayo controlado
aleatorizado unicéntrico (2001-2003)
Indicacion: Infeccion del sitio quirdrgico
Financiacién: Kinetic Concepts, Inc.
Resultados

Cese del drenaje en dias, media (rango):
1,6 (0—5) vs. 3,1 (0—11) (p = 0,03)
Infeccion del hematoma que requiere
cirugia, (n/N): (1/13) vs. (5/31) (ns).

Segundo estudio (B):

n: 44 (20 V.A.C. vs. 24 no V.A.C.)
Seguimiento 6-20(media 8)

Tipo de estudio: ensayo controlado
aleatorizado unicéntrico (2001-2003)
Indicacion: Infeccion del sitio quirdrgico
Financiacion:

Kinetic Concepts, Inc.

Resultados

Dias de drenaje para lograr heridas

de grado lll (desde la incisién quirdrgica):
1,8 grupo control (rango 0—6) vs.

4,8 grupo intervencion (0—24) (p = 0,02)
Infeccion de la herida (n/N): (3/20) grupo
control vs. (3/24) grupo intervencion (ns)
Dehiscencia de la herida

(n/N): (1/20) grupo

control vs. (1/24) grupo

intervencion (ns).

Conclusiones de los autores

A pesar de que hay pocos datos
sobre la eficacia de la terapia de pre-
sién negativa, la evidencia disponible
indica que la eficacia de dicha terapia
es al menos tan buena o mejor que
el tratamiento local actual para las
heridas. La terapia de presion nega-
tiva no reemplaza a métodos basicos
de tratamiento de heridas, tales como
el desbridamiento, el tratamiento de la
infeccion, la reduccion de la presion
en el area de la herida y el asegurar
el suministro de sangre adecuado. La
generalizacion de los datos de coste-
efectividad se ve dificultada por los
diferentes ambitos de tratamiento y
sistemas de salud.

Nivel de
evidencia
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Tabla 5. Descripcion de los resultados principales y conclusiones heridas traumaticas

(continuacion)

Caracteristicas de los estudios
primarios incluidos y sus
principales resultados

Stannard et al. (2006)*

Primer estudio (A):

n:44 (13 V.A.C. vs. 31 no VA.C.)
Seguimiento 6-20 (media 8)

Tipo de estudio: ensayo controlado
aleatorizado unicéntrico (2001-2003)
Indicacion: Infeccion del sitio quirdrgico
Financiacion: Kinetic Concepts, Inc.
Resultados

Cese del drenaje en dias: media
(rango): 1,6 (0-5) en el grupo con TPN
vs. 3,1 (0-11) dias en el grupo compa-
rador de cuidados estandar (p = 0,03)
Necesidad de irrigacion

quirdrgica: 1 vs. 5 (ns)

Infeccion tardia: 0 vs. 1 (8%) (ns)
Necesidad reevacuacion quirlrgica:

1 (8%) en el grupo con TPN vs.

5 (16%) en el grupo comparador

de cuidados estandar

Eventos adversos resultan-

tes de la interrupcion del

tratamiento: no indicado

Autor, ano

Sullivan R ) : .
) Otra_s complicaciones: no se informd
(2009)° de ninguna de los dos grupos.

Segundo estudio (B):
n:44 (20 V.A.C. vs. 24 no V.A.C.)

Seguimiento 6-20 (media 8)

Ensayo controlado aleatorizado
unicéntrico (2001-2003)

Indicacion: Infeccion del

sitio quirdrgico

Financiacion: Kinetic Concepts, Inc.
Resultados

Dias de drenaje para lograr heridas
de grado tres (desde la incision
quirdrgica):

Intervencién - media 1,8 dias (rango
0—6).

Control - promedio 4,8 dias (rango
0—24) (p = 0,02).

Dehiscencia retrasada de la herida
(incluyendo infeccion o dehiscencia de
la herida):

Intervencion - n = 1.

Control - n=1 (p = 0,05)

Eventos adversos resultan-

tes de la interrupcién del
tratamiento: no indicado.

EFICACIA Y SEGURIDAD DEL SISTEMA V.A.C.

Conclusiones de los autores

Los autores concluyeron no es
posible identificar diferencias en
el tratamiento mediante terapia de
presiéon negativa, al no localizar
estudios con comparacion directa.

Nivel de
evidencia
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Tabla 5. Descripcion de los resultados principales y conclusiones heridas traumaticas
(continuacion)

Autor, ano

Sullivan
etal.
(2009)°

Ritchie
etal.
(2010)%

46

Caracteristicas de los estudios
primarios incluidos y sus Conclusiones de los autores
principales resultados

Nivel de
evidencia

Yang et al. (2006)*

n: 68 heridas en 34 pacientes (grupo
intervencion: 34 heridas tratadas con
V.A.C. y grupo control: 34 heridas)
Tipo de estudio: Ensayo

controlado no aletorizado

Indicacion: pacientes con heridas de
fasciotomia y sindrome compartimen-
tal

Seguimiento: no indica-

do en la revision

Financiacién: no indica-

do en la revision

Resultados

Heridas cicatrizadas en el grupo Los autores concluyeron no es
V.A.C.: (68 (100%)) posible identificar diferencias en

Ratio de cierre de la herida a el tratamiento mediante terapia de 1-
heridas con injertos de piel: 49:19 presion negativa, al no localizar
Heridas cicatrizadas en el grupo estudios con comparacion directa.
control: (70 (100%))

Ratio de cierre de la herida a

heridas con injertos de piel: 45:25

Tiempo total del cierre definitivo de

la herida por cualquier cierre primario

retardada con suturas o injerto de piel

de espesor dividido: 6,7 dias (V.A.C.)

y 16,1 dias (no-V.A.C.) (o = 0,0001)

Eventos adversos resultan-

tes de la interrupcion del

tratamiento: no indicado

Infecciones de la herida: ninguno

en el grupo V.A.C. y 1 en el grupo

control tratado con apdésito de gasa.

Keskin et al. (2008)%

n: 40 pacientes

Seguimiento: 10 dias

Tipo de estudio: ensayo

clinico controlado

Indicacion: heridas postrauma-
ticas, en miembros inferiores
Financiacion: Kinetic Concepts, Inc.
Se administraron dos medidas
psiquiatricas (escala para valoracion
de la ansiedad de Hamilton (HAM-A)
y el Inventario de Ansiedad Estado
(SAV) a pacientes en tratamiento con
V.A.C. y sin tratamiento con V.A.C.
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Tabla 5. Descripcion de los resultados principales y conclusiones heridas traumaticas
(continuacion)

Autor, ano

Ritchie
etal.
(2010)*

Caracteristicas de los estudios
primarios incluidos y sus
principales resultados

durante dos momentos, el dia previo
a iniciar tratamiento o primer dia

en el hospital al grupo control y 10
dias después para ambos grupos.

Resultados

La escala SAl presenté una puntuacion
media de 14 (desviacion estandar o
DE 2,3) en los pacientes tratados con
V.A.C. en comparacién con 2,6 (DE
1,2) de los pacientes no tratados con
V.A.C., p <0,001 y la escala HAM-A de
4,4 (DE 0,6) en comparacion con 1,3
(DE 0,6), p <0,001.

Por tanto, ambos grupos mostraron un
aumento significativo de la ansiedad
medida con ambas escalas a los diez
dias (p < 0,001).

Las diferencias de medias en las pun-
tuaciones de ansiedad medidas a los
10 dias fueron mayores en el grupo de
V.A.C. que en el grupo control.

Stannard et al. (2006)*

Primer estudio (A):

n: 44 (13 VA.C. vs. 31 no VA.C)
Seguimiento 6-20 (media 8)

tipo de estudio: ensayo controlado
aleatorizado unicéntrico (2001-2003)
Indicacion: Infeccion del

sitio quirdrgico

Financiacion: Kinetic Concepts, Inc.
Resultados

Drenaje: 1,6 (0—5) en el grupo con
TPNvs. 3,1 (0—11) dias en el grupo
comparador de apoésito de presion
Necesidad reevacuacion quirlrgica:
1 (8%) en el grupo con TPN vs.

5 (16%) en el grupo comparador

de cuidados estandar

Eventos adversos resultan-

tes de la interrupcion del
tratamiento: no indicado

Infecciones de la herida: mientras

en el grupo V.A.C. no se informé de
ninguna infeccién en el grupo de
apositos de presion hubo 1 infeccion
tardia en el lugar del hematoma
Otras complicaciones: no se informé
de ninguna de los dos grupos.
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Conclusiones de los autores

No se ha podido concluir si la
terapia de presion negativa es o
no eficaz en las areas estudiadas
(entre las que se incluyen las
heridas traumaticas). No obstante,
parece que las heridas producidas
por lesiones traumaticas pueden dre-
nar mas rapidamente con la terapia
de presion negativa que con los apo-
sitos de presion. No se encontraron
diferencias en cuanto a infecciones o
heridas abiertas. Para incisiones qui-
rurgicas de fracturas consideradas de
alto riesgo por problemas de cicatriza-
cion, las heridas pueden drenar mas
rapidamente con la terapia de presion
negativa. Ademas, no se encontraron
diferencias en las infecciones de la
herida o en la repeticion de la cirugia.
En el caso de heridas con una curacion
lenta, la terapia de presion negativa
puede convertirse en una oportunidad
segun apuntan los pacientes para que
se produzca la curacién, debido en
parte también porque el exudado se
maneja de forma mas adecuada que
con los apositos estandar

Los resultados sugieren que la terapia
V.A.C. es una terapia adyuvante eficaz
en fracturas abiertas graves junto
con el desbridamiento quirdrgico. Sin
embargo, los resultados no indicarian
un efecto beneficioso sobre la apari-
cién de infecciones profundas.

Nivel de
evidencia
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Tabla 5. Descripcion de los resultados principales y conclusiones heridas traumaticas
(continuacion)

Autor, ano

Ritchie
et al.
(2010)*

48

Caracteristicas de los estudios
primarios incluidos y sus
principales resultados

Segundo estudio (B):
n:44 (20 V.A.C. vs. 24 no V.A.C.)

Seguimiento 6-20 (media 8)

Ensayo controlado aleatorizado
unicéntrico (2001-2003)

Indicacion: Infeccién del sitio quirdrgico
Financiacion: Kinetic Concepts, Inc.
Resultados

Dias de drenaje para lograr heridas

de grado tres (desde la incision
quirdrgica):

Intervencién - media 1,8 dias (rango
0—6).

Control - promedio 4,8 dias (rango
0—24) (p = 0,02).

Dehiscencia retrasada de la herida
(incluyendo infeccion o dehiscencia de
la herida):

Intervencién, n = 1.

Control, n=1 (p = 0,05).

Eventos adversos resultantes de la inte-
rrupcion del tratamiento: no indicado
Infecciones de la herida: 3 en cada
grupo

Otras complicaciones: 1 dehiscencia
de la herida retrasada en cada grupo.

Stannard et al. (2009)%'

n: 58 (35 vs. 23) pacientes con
fracturas abiertas

Seguimiento: no indicado en la revision
Tipo de estudio: ensayo controlado
aleatorizado
Indicacion:
abiertas
Financiacion: Kinetic Concepts, Inc.
Resultados

Infecciones:

-grupo intervencion (tratado con V.A.C.):
2/35 (5,4%)

-grupo control (7/23) 28%, presen-
tando dos agudas y cinco profundas
retardadas (p = 0,024) entre grupos. Al
analizar las infecciones por separado
no hubo diferencias significativas aun-
que no precisa la cifra concreta.
Tiempo para el cierre de la herida:
tampoco hubo diferencias entre

los grupos en el tiempo para
conseguir el cierre de la herida.

Pacientes con fracturas

Conclusiones de los autores

No se ha podido concluir si la
terapia de presion negativa es o
no eficaz en las areas estudiadas
(entre las que se incluyen las
heridas traumaticas). No obstante,
parece que las heridas producidas
por lesiones traumaticas pueden dre-
nar mas rapidamente con la terapia
de presion negativa que con los apo-
sitos de presion. No se encontraron
diferencias en cuanto a infecciones o
heridas abiertas. Para incisiones qui-
rurgicas de fracturas consideradas de
alto riesgo por problemas de cicatriza-
cién, las heridas pueden drenar mas
rapidamente con la terapia de presion
negativa. Ademas, no se encontraron
diferencias en las infecciones de la
herida o en la repeticion de la cirugia.
En el caso de heridas con una curacién
lenta, la terapia de presion negativa
puede convertirse en una oportunidad
segun apuntan los pacientes para que
se produzca la curacion, debido en
parte también porque el exudado se
maneja de forma mas adecuada que
con los apdsitos estandar

Los resultados sugieren que la terapia
V.A.C. es una terapia adyuvante eficaz
en fracturas abiertas graves junto
con el desbridamiento quirdrgico. Sin
embargo, los resultados no indicarian
un efecto beneficioso. sobre la apari-
cién de infecciones profundas.

Nivel de

evidencia
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Tabla 5. Descripcion de los resultados principales y conclusiones heridas traumaticas
(continuacion)

Autor, ano

Tansarli
etal.
(2014)*

Caracteristicas de los estudios
primarios incluidos y sus
principales resultados

En un metandlisis realizado con
pacientes con heridas abiertas
después de la estabilizacion de una
fractura (Stannard et al., 2006%* -
estudio 2°'%?), los tratados terapia
V.A.C. mostraron menos infecciones
del sitio quirdrgico que aquellos cuyo
tratamiento no incluyd V.A.C. (367
pacientes; RR = 0,47; IC 95% = 0,28-
0,81).

En los resultados de un metanalisis
con un estudio (Stannard et al., 2006
- estudio 1% en heridas cerradas
tras la estabilizacion de las fracturas,
no se observé diferencias en el desa-
rrollo de infecciones del sitio quirdrgico
en pacientes tratados con V.A.C. y
aquellos que no fueron tratados con
V.A.C. (44 pacientes; RR = 0,48; IC
95% = 0,06—3,69) (Anexo 7).
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Conclusiones de los autores

El principal hallazgo después de reali-
zar un metandlisis de ECAs fue que en
los pacientes sometidos a V.A.C. fren-
te a otros tratamientos con heridas
que quedaron abiertas después de la
estabilizacion de fracturas, se desa-
rrollé un nimero significativamente
menor de infecciones en los trata-
dos con V.A.C. que en los tratados
sin VLA.C. Segun los datos disponi-
bles, el V.A.C. no previene infecciones
en heridas abiertas crénicas sino que
lo hace en heridas agudas causadas
por fracturas.

Nivel de
evidencia
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Tabla 5. Descripcion de los resultados principales y conclusiones heridas traumaticas
(continuacion)

Autor, ano

Sandy-
Hod-
getts
etal.
(2015)°

Caracteristicas de los estudios
primarios incluidos y sus
principales resultados

Stannard et al. (2012)%?
n: 249 con 263 fracturas (141
con V.A.C. vs. 122 no VA.C.)
Seguimiento: no indicado
Indicacion: Pacientes de
alto riesgo de fracturas de
extremidades inferiores
Financiacion: Kinetic Concepts, Inc
Resultados
- Infeccion (fracturas
abiertas + cerradas)
1. Aguda: tratamiento con V.A.C.:
1/130 (0,8%) vs. tratamiento
no V.A.C. con aposito posto-
peratorio estandar: 5/119 (4%)
2. Tardia
Grupo A: 13/130 (10%)
Grupo B: 18/119 (15%)
3. Infecciones totales p < 0,05
- Infeccion (solo fracturas cerradas)
1.Aguda
Grupo A: 1/130 (0,8%)
Grupo B: 5/119 (4%)
2.Tardia
Grupo A: 11/130 (8,5%)
Grupo B: 18/119 (15%)
3. Infecciones totales p = 0,049
- Dehiscencia
Grupo A (tratamiento
con V.A.C): 12/130 (9%)
Grupo B (no tratamiento
con V.A.C): 20/119 (17%)
p = 0,044
- Estancia media
Descarga cuando herida drenaba
de forma minima - < manchas
de 2x2 cm de drenaje seroso
en un turno de enfermeria
Grupo A (tratamiento
con V.A.C): 2,5 dias
Grupo B (no tratamiento
con V.A.C): 3,0 dias
p =0,103.

Conclusiones de los autores

Los autores apuntan que la terapia de
presion negativa en lugar de apositos
postoperatorios estandar, por ejemplo
una gasa seca, se pueden considerar
para incisiones quirdrgicas cerradas
en adultos evaluados como de alto
riesgo para infecciones del sitio
quirdrgico. No obstante, debido al
nuimero pequefo de estudios, en su
mayorfa con un disefio de cohorte
retrospectivo comparativo, no se
puede llegar a extraer conclusiones
definitivas en cuanto a la eficacia
del uso de la terapia de presion
negativa en la prevenciéon de com-
plicaciones de la herida quirurgica.
Sin embargo, si que se presentd una
asociacion entre el uso de la terapia
de presion negativa en la herida y
una reduccion de la infeccion del sitio
quirdrgico.

Nivel de
evidencia

ns: diferencias estadisticamente no significativas
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En resumen; la evidencia localizada sobre la eficacia de la terapia V.A.C. en
heridas traumadticas procede de 7 estudios, en 6 de ellos, la evidencia se basa
se basa en las publicaciones realizadas por Stannard et al.?3*2, En 3 de estos
estudios solo consideraron la evidencia aportada por Stannard et al.?, por lo
que podria considerarse que el cuerpo de la evidencia que sustenta el uso
de la terapia V.A.C. son los resultados de la investigacion realizada por este
grupo de trabajo, financiado por la empresa comercializadora del V.A.C.®
KCIL

Tabla 6. Descripcion de los resultados principales y conclusiones heridas

quirargicas con cicatrizaciéon por segunda intencion

Caracteristicas de los estudios

Autor, . L. g . Nivel de
- primarios incluidos y sus Conclusiones de los autores . X
ano L evidencia
principales resultados

Monson et al. (2014)?°3°
n:20
Seguimiento Los autores concluyeron que
Indicacién: heridas abiertas e  actualmente no se dispone de
infectadas pruebas provenientes de ECA
Tipo de estudio: ECA de dos rigurosos con respecto a la efecti-
brazos. vidad clinica del tratamiento de la
Financiacion: no se aporta en la  herida con presion negativa para el
revision. tratamiento de las heridas quirdr-

Dumville gicas que cicatrizan por segunda

etal. Resultados intencién. Los posibles efectos

(2015)2s  Tiempo para la cicatrizacion: beneficiosos y perjudiciales del 1-
Mediana (rango) Grupo uso de este tratamiento para este
intervencion (V.A.C): 57 dias tipo de herida todavia son en gran
(25—119) parte inciertos. Considerando estas
Grupo control (alginato): 104 dias incertidumbres, la eleccion de los
(67—179) profesionales del tratamiento de
Eventos adversos: Amputaciones las heridas quirtirgicas abiertas
por participante - Grupo de atendera a los costes y el control
VLA.C.: 3/10 Grupo control: de los sintomas con las opciones
2/10. Mortalidad - Grupo de disponibles.
V.A.C.: 0/10 Grupo control: 1/10
p (n/s).
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Resultados sobre aspectos
economicos

A continuacion presentamos un resumen de las caracteristicas descriptivas
y los resultados mads relevantes de los articulos incluidos en esta revision
sobre aspectos econdmicos del tratamiento con presion negativa para heri-
das traumaticas y postquirudrgicas, ordenados segin fecha de publicacion del
mas al menos reciente.

Como se ha indicado en el apartado de resultados de la bisqueda, han
sido cinco los trabajos incluidos y con una calidad moderada-baja segtn las
listas de comprobacién utilizadas. Tan sélo uno es una evaluacién econdémica
completa, el analisis coste-efectividad publicado por de Leon ef al.3.

Dado que la mayoria de los trabajos incluidos son evaluaciones parcia-
les o no completas, es decir, que no comparan alternativas o si lo hacen no
relacionan costes y efectos, la calidad general de los trabajos puede decirse
que es baja, puesto que no pueden contestarse muchas de las preguntas de la
lista de comprobacion propuesta por Drummond et al. 5 que aparece cumpli-
mentada en el Anexo 5 para cada estudio. Por estudio, puede destacarse que
en el trabajo de Herscovici et al.* se presentaba la cantidad estimada total
para el grupo comparado pero no se diferenciaban las unidades ni precios
unitarios usados, ademds no se realizaba analisis de sensibilidad. No queda
clara la fuente de los datos utilizados, por todo lo anterior puede afirmarse
que la calidad del trabajo es baja. El andlisis de costes de Kaplan et al.* al
igual que el estudio anterior no presentaba los datos desglosados en unida-
des fisicas y costes unitarios, utiliza la terminologia coste-efectividad pero
no presenta el célculo de la relacion entre costes y efectos, ni usa andlisis
incremental. Es conveniente destacar, tal y como se indica en el propio tra-
bajo, que estd financiado por una beca de la empresa KCI, algo que también
ocurre con el trabajo de de Leon et al.**. La calidad del trabajo de Kolios et
al.¥ se puede afirmar que es moderada puesto que si aparecen detallados los
conceptos de coste incluidos, aunque sigue siendo una evaluacién econémi-
ca parcial, pues no compara las tecnologias con otras técnicas ni relaciona
coste y resultados clinicos, si bien considera en los costes las complicaciones
del grupo de pacientes analizados. Al igual que los anteriores anélisis de
costes, el estudio de Dorafsahar et al.?® presentaba los resultados de coste sin
desglosar unidades y precios, ni realizaba andlisis de sensibilidad.

El trabajo de de Leon et al.* es una evaluacién econémica completa
de tipo andlisis coste-efectividad. Present6 una calidad baja-media ya que
aunque mostraba los costes para cada grupo comparado, no se desglosaron
en unidades fisicas y precio unitario. Los resultados no se calcularon en
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términos incrementales, sino que se comparo la ratio media de coste-efecti-
vidad para cada grupo. No se realizaron anélisis de sensibilidad, aunque si se
presentaron datos de coste minimo y maximo.

El trabajo mas reciente de los incluidos es de Dorafshar et al.*® que rea-
lizaron un ensayo clinico aleatorizado con 87 pacientes con heridas agudas
resultado de trauma, dehiscencia o cirugia y recogieron los costes. El trabajo
comparaba el sistema o terapia V.A.C.® de KCI para el tratamiento de heri-
das (n=42) con un sistema de presién subatmosférica con apésito de gasa
sellado (n=45) entre octubre de 2006 y mayo de 2008 en un centro médico
de Chicago. El objetivo primario del estudio fue comparar la eficacia respec-
to al cambio en el tamafio de la herida, si bien como objetivos secundarios,
los autores compararon los costes asociados de los ap6sitos, la facilidad de
aplicacion (mediante el tiempo empleado) y el dolor asociado a cada cambio
de aposito. Las hipdtesis eran la no inferioridad del apésito de gasa sellado
medido mediante el tamafio de herida, que podria ser menos costoso, poten-
cialmente mas sencillo de utilizar y menos doloroso que el sistema V.A.C.

Los autores recopilaron los costes directos para cada tipo de aposito,
en el grupo de tratamiento de heridas con V.A.C. se incluian los cargos por
alquiler de equipos y los costes de suministro. En el grupo de apdsito de
gasa sellado se incluyen los suministros (canula de succion, catéter y drena-
jes, tubos, gasas y apésitos quirtdrgicos). En ambos grupos se recogieron los
costes laborales.

Los principales resultados de costes se resumen en la Tabla 7 donde
puede observarse que el coste medio del equipamiento para el tratamien-
to de heridas con V.A.C. fue de 96,51% al dia, mientras que para el sistema
aposito de gasa sellado fue de 4,22% al dia. El coste laboral del clinico fue
de 40,70$ para cambiar un apdsito de V.A.C. y 25,16$ para el sistema de
aposito de gasa sellado, si bien los autores indicaron que dichos costes se
terminan igualando dado que este ultimo requiere cambios mds frecuentes
por lo que al calcular la media diaria, la diferencia entre medias no resultaba
estadisticamente significativa (25,55 y 21,18 ddlares diarios, p=0,11).

Tabla 7. Resultados secundarios recogidos en el ensayo clinico de Dorafshar et al. 20123

Aposito de

Variable V.A.C. Valor p
gasa sellado
Coste medio
materiales por 4,22 dolares 96,51 dolares P < 0,01

cambio de apésito

Costes laborales
medios diarios 21,18 ddlares 25,55 ddlares P=0,11
cambio apésitos

Tiempo medio por

. . 19 minutos 31 minutos P < 0,01
cambio de apoésito
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El trabajo también indicaba que el equipamiento y suministro del tratamien-
to de heridas con apdsitos de gasa sellado resultan mucho menos costosos
que para el tratamiento con V.A.C., debido principalmente a los gastos en
equipamiento asociados a este dltimo. Dado que el tipo de apdsito y la fuen-
te de succidn en pacientes ingresados con heridas agudas no parecen aportar
diferencias en los resultados clinicos en cuanto a volumen y tamafio de las
heridas, los autores decidieron dejar de usar el sistema V.A.C.y optaron por
la gasa sellada.

El estudio de Kolios et al.¥’ realizado en Alemania es un anélisis de
costes muy detallado cuyo objetivo fue precisamente conocer el coste de
la terapia de presién negativa en tratamiento de heridas trauméticas. Con
datos de 67 pacientes de un hospital tratados entre enero de 2005 y diciem-
bre de 2007, se analizaron mediante la metodologia de costes por actividad
y de acuerdo a la normativa contable alemana cada uno de los procesos
que implica el tratamiento y sus costes asociados. El tiempo medio de hos-
pitalizacién fue de 54 dias con un coste global del tratamiento para los 67
pacientes ingresados hasta su alta de 1.249.22752 €, con costes directamente
relacionados con la terapia de presion negativa de 158.030,19 euros. Es decir,
un 12,65% de dichos costes globales eran atribuibles al uso de la terapia de
presiéon negativa. Y dentro del coste del tratamiento con terapia de presion
negativa 74.036€ (46,85%) eran costes de equipamiento y 83.994,19€ costes
de personal y otros (Tabla 8).

Los autores manifestaron que a diferencia de lo que con frecuencia
se esperaria, el equipamiento no resulté la principal porcién del coste a
pesar de su alto valor, sino que los costes mds importantes del proceso de
tratamiento de los pacientes con heridas por trauma se generan por las pro-
longadas estancias hospitalarias que requieren.

Tabla 8. Principales resultados de costes aportados por Kolios et al. 2010.%”

Coste en euros* Peso en porcentaje
Personal médico 256.011,11 20,49%
Personal enfermeria 251.514,4 20,13%
Personal técnico 113.991,95 9,12%
Farmacos 86.876,31 6,95%
Materiales 51.986,26 4,16%
Equipamiento presion negativa 74.036 5,93%
Asignacion de infraestructuras 41.4811,5 33,21%
TOTAL 1.249.227,52 100%

*Para un total de 67 pacientes y corresponde a todo el proceso de tratamiento, no Unicamente la
terapia de presion negativa.
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Por paciente, el dato aportado en este trabajo fue el promedio de coste de
terapia de presion negativa que fue de 2.358,66€ y si se considera el tiempo
medio de estancia 45,3 dias, por tanto puede decirse que el coste promedio
diario seria aproximadamente de 52€. En el andlisis de sensibilidad realiza-
do, que esta basado en escenarios, el mejor posible para el sistema de salud
obtuvo un coste de tratamiento por paciente de 1.047,77€ (1.310,89€ menos
del promedio) y el peor de los casos 3.572,22€ por paciente (1.213€ por enci-
ma del promedio). Si bien el trabajo presenta otros calculos sobre el valor de
grupo relacionado de diagndstico y el reembolso que se hace para el sistema
de salud aleman y cémo influyen en los presupuestos de los hospitales, no se
consideran de interés para la presente revision.

Por otra parte, de Leon et al.** llevaron a cabo un andlisis coste-efec-
tividad sobre el tratamiento con presién negativa con V.A.C.* de KCI en
pacientes postquirdrgicos mayores de 18 afios con una unica herida aguda.
A través de una revision retrospectiva de historias de pacientes con heridas
tratados en un centro hospitalario entre noviembre de 2001 y agosto de 2004
los pacientes se clasificaron en dos grupos. Un grupo de tratados con V.A.C.
y otro grupo de estrategias avanzadas de tratamiento de cicatrizaciéon con
gasa himeda (incluye uso de alginatos, microfibras, hidrocoloides, coldgeno,
factor de crecimiento, dcido hialurénico o apésitos de plata) excluyendo a
los ap6sitos normales de gasa salinos por no considerarse tratamiento avan-
zado de cicatrizacion.

Se recopilaron y analizaron los datos de progresion de las heridas para
ambos grupos (procedimientos realizados, productos y dispositivos utiliza-
dos, volumen y drea de heridas semanal, estancia y costes asociados). Las
medidas de resultado principales fueron tres, la reduccién diaria del area de
la herida, la reduccion diaria del volumen de la herida y como medida de
coste-efectividad la relacién ddlar por centimetro ciibico de reducciéon de
la herida (un cociente entre la media de coste por unidad dividido entre la
reduccién en volumen y drea de la herida).

Tabla 9. Principales resultados de costes aportados por de Leon et al. 2009.3*

V.A.C. (n= 36) No V.A.C. (n = 15)
Media Min. - Max. Media Min. - Max.
Coste laboral 283,16% 45,87% - 1.123,52% 146,41$ 25,02$-485,81$%
Coste estancia 127,35% 0$ - 3.087,50% 194,008 0%$-1.040,00$
Coste V.A.C. 1.561,72$ 135% - 6.412,50$ = =
Coste Material 732,72% 47,61$ - 3.674,79% 120,60% 35,26$-726,09$
TOTAL 2.704,95 228,48 - 14.298,41 461,018  60,28%-2.251,9$
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Los autores encontraron diferencias significativas en los grupos en la media
de volumen de reduccién de heridas por dia (5,02 + 13,32 cm?frente a 0.40 +
0,88; p=0,046) y también en reduccién de drea de herida (1,08 + 1,93 frente a
0,19 + 0,30 cm?).Por tanto el estudio indicaba que, aunque el coste medio para
V.A.C. era superior al grupo no V.A.C,, al relacionar coste y efectividad, el
coste por reduccién media de volumen en centimetros cibicos era de 11,90$
por cm®para el grupo de presién negativa comparado a 30,92 por cm? para
el grupo de no V.A.C. La diferencia en estancia media no fue significativa
(39,5 dias con V.A.C. frente a 33,9 dias). Aunque el anélisis no se presenté en
términos incrementales sino simplemente la ratio coste-efectividad media
para cada grupo, los autores concluyen que el resultado para V.A.C. es mds
favorable en término de coste-efectividad.

El trabajo de Kaplan et al.* presentaba un andlisis de coste del tra-
tamiento de heridas traumaticas con el sistema V.A.C.® de KCI basado en
revision de historias clinicas en 202 hospitales entre enero y diciembre de
2005. El grupo de inicio temprano, contaba con 518 historias de pacientes
en los que se utilizé el tratamiento desde el primer o segundo dia, frente
al grupo comparador con 1000 historias de pacientes en los que se inicid
tratamiento con V.A.C. de forma tardia (tercer o posteriores dias).

Los resultados clinicos mostraron que el grupo de inicio temprano
presenté menos dias de hospitalizacién (10,6 frente a 20,6 dias, p<0,0001),
menos dias de tratamiento (5,1 frente a 6,0 dias, p=0,0498), estancia mas
corta en UCI (5,3 frente a 12,4 dias, p<0,0001) y mayor tasa de admisién en
UCI (51,5 frente a 44,5%, p=0,0091). Los resultados de coste se resumen en
la Tabla 10 donde puede verse que se presentaba para cada grupo la media,
desviacion estandar y mediana tanto para el coste variable como para el cos-
te total en los dos grupos comparados por paciente tratado. Estos costes se
basaron en el promedio a su vez de los datos recopilados mensualmente de
cada centro, que si bien segtin los autores tenian procedimientos contables
distintos, todos informaban de ambos grupos de coste.

Tabla 10. Principales resultados de costes de Kaplan et al. 2009.%¢

V.A.C. inicio V.A.C. inicio V.A.C. inicio V.A.C. inicio
temprano (n =518) tardia (n =1000) temprano (n=518) tardia (n = 1000)
Coste total Coste total Coste variable Coste variable

Media
(P<0,001) 32.175,20$ 43.956,40$ 15.805,10$ 22.891,20$
Desviacion
Estandar 31.900,40% 50.632,80% 16.659,10$ 29.040,10$
Mediana 25.792% 26.581% 11.632% 13.609%

El coste total incluye costes de depreciacion, de estructura y salarios de ejecutivos ademas de los
variables dependientes del paciente.
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Los autores concluyeron que los pacientes que recibieron terapia de pre-
sion negativa con inicio temprano en su estancia hospitalaria tuvieron una
reduccion estadisticamente significativa en: estancia hospitalaria, dias de
tratamiento y estancia en UCI presentando ademads un coste total y coste
variable inferiores a los pacientes con inicio tardio.

Finalmente, el dltimo estudio incluido, el trabajo de Herscovici et al.?
evaluaba los resultados del dispositivo V.A.C.® de KCI en pacientes con
dafios en tejidos blandos debido a trauma de alta energia o impacto, a través
de un estudio piloto con 21 pacientes entre agosto de 1999 y octubre de
2000, con seguimiento minimo de 6 meses para verificar la cicatrizacién y
posibles complicaciones. La evaluacién del tratamiento con V.A.C. incluia la
duracién del uso del dispositivo, el resultado de cierre final de la herida, el
coste de uso frente a cambios estdndar de apdsitos y la recogida de posibles
complicaciones. La informacion sobre costes presentada es limitada, para los
21 pacientes que se trataron con V.A.C. se calcularon los costes de espon-
jas y canulas de recogida, el coste de uso de la bomba de vacio y el costes
de personal de enfermeria para cambiar las esponjas 3 veces por semana,
siendo el promedio total de uso de V.A.C. de 103 ddlares diarios. El coste
de tratamiento con apdsitos “de humedo a seco” fue de media 100 ddlares
diarios (incluyendo el material y el personal de enfermeria para cambios
tres veces al dia). En ambos casos no se incluian los costes de cirugia ni los
costes de hospitalizacién que alcanzarian una media de 2000 ddlares para
los 20 dias de media que estdn hospitalizados los pacientes.

Los autores afirmaron que a pesar del hecho de que para esta serie de
pacientes los costes totales de la utilizacion de V.A.C. fueron superiores que
otras formas de tratamiento, el uso de V.A.C. en términos de costes es similar
a otras modalidades de tratamiento y argumentan razones de codificacion
en el sistema de asistencia Medicare que permiten dar de alta a los pacientes
y facilitar cuidados en el hogar que no estaban disponibles en el momento
de realizacion del estudio, pero posteriormente si lo estarian, hecho que dis-
minuirian el coste por estancia hospitalaria y por tanto reducirian el coste
global del uso de V.A.C., concluyendo por tanto que el uso de esta tecnolo-
gias es viable en el tratamiento de heridas por trauma de alta energia.

A modo de sintesis cualitativa, se presenta la Tabla 11, que incluye
indicacion del tipo de evaluaciéon econdmica, el pais de realizacion, las
alternativas que se comparan cuando existen, la conclusiéon de los autores
del estudio y la calidad general del estudio. Ademas se aporta una columna
de coste por paciente calculada a partir de la informacién de los trabajos
incluidos cuando estaba disponible, mediante el cociente entre el promedio
de coste por paciente y la estancia media hospitalaria.

Con los estudios incluidos en la revisiéon puede decirse que es muy
escasa la evidencia sobre evaluaciones econdmicas completas publicadas en
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el tratamiento de heridas postquirtrgicas y traumaticas (inicamente un ana-
lisis coste-efectividad se ha incluido). Las evaluaciones econdmicas parciales
son limitadas en ntimero y calidad, se han incluido cuatro y los resultados de
las mismas indican que la terapia de presién negativa con el sistema V.A.C.®
de KCI requiere un coste de equipamiento elevado, aunque debido al menor
numero de cambios de apdsitos (que implican material y también personal),
cuando se compara con otras técnicas pueden igualarse los costes totales y
en algunos casos hasta suponer un ahorro, especialmente en proceso clini-
cos complejos que requieren estancias hospitalarias prolongadas al obtener
precisamente reducciones en la misma la terapia estudiada. El dnico trabajo
de coste-efectividad, aunque de calidad limitada, presentaba un coste por
centimetro de curacidén mejor para la utilizacion de la terapia con presion
negativa, por lo que se considera que la conclusién es a favor de la utiliza-
cién de V.A.C.

Tabla 11. Resumen cualitativo de resultados de los estudios incluidos

Tipo Estudio Alternativas  Alternativas

Autor / Aiho Pais e e v Conclusién Calidad
e V.A.C. .
Dorafshar et~ Andlisis de costes /., " o 25,55%/dia Encontra  \/\ Jerada-baia
al 2012%®  Estados Unidos P90 9 21,18%/dia VAC. d
sellado
Kolios et Andlisis de costes No . .
al. 2010% Alemania comparacion 52€ dia No compara - Moderada-baja
Analisis Coste- .
de Leon et » V.A.C. 68,48%/dia A favor de )
al. 2009* efectividad NoVAC.  1360§/dia  VAC,  Moderada-baa
Estados Unidos
i V.A.C. . A favor
Kaplan et Anélisis de coste 3035,45%/dia
al 2000  EstadosUnidos  STP@M  5iag78g/dm 98 VAC ilosse
V.A.C. tardio temprano
Herscovici Andlisis de costes V.A.C. 103%/dia S . B
et al. 2003%*  Estados Unidos No V.A.C. 100$/dia I

*Coste estimado a partir de informacién de los articulos dividiendo el promedio de coste de
tratamiento por paciente entre la estancia media cuando estaba disponible.
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Estudios en marcha

Heridas traumaticas

Open Label Trial of NanoDOX Hydrogel in Orthopedic Trauma Wounds
With and Without Vacuum Assisted Closure Therapy.

NCT01518491.

Estudio fase II sobre el efecto del hidrogel NanoDOX™, junto con el
desbridamiento de heridas e irrigacién, en el porcentaje de cicatrizacién
de heridas ortopédicas traumaticas abiertas y de tejidos blandos en com-
paracién con el desbridamiento de la herida e irrigacién s6lo en los pacientes
que recibieron terapia de presion negativa (TPN / V.A.C.) con apésitos de
espuma de célula abierta reticulada (RocF). Las variables de resultado son
porcentaje de cicatrizacion de heridas, cambios moleculares en los niveles de
citoquinas proinflamatorias y carga biolégica que se producen en las heridas
traumadticas ortopédicas y en tejidos blandos.

Fecha de comienzo del estudio: abril de 2012.

Fecha de finalizacion del estudio: diciembre de 2012.

Estado actual: retirado antes de la inscripcion.

Vacuum Assisted Closure as a Treatment for Open Fractures.

NCT00582361.

Este proyecto estd disefiado como un estudio prospectivo, aleatorizado,com-
parativo para evaluar el uso de un dispositivo de vacio de presidon negativa
en el tratamiento de heridas traumadticas asociadas a una fractura abierta de
extremidades inferiores. Las variables de resultado son la cicatrizaciéon de
fracturas abiertas desde la cirugia hasta el cierre de la herida, cicatrizacién
de la herida abierta después de una cirugia por fractura abierta (la herida
ha cicatrizado adecuadamente para permitir el cierre) e infecciones hasta
12 meses.

Fecha de comienzo del estudio: junio de 2001.

Fecha de finalizacion del estudio: enero de 2010.

Estado actual: completado.

Vacuum Assisted Closure as a Treatment for Draining Hematomas.

NCT00582179.

Este proyecto estd disefiado como un estudio prospectivo, aleatorizado,
comparativo para evaluar el uso de un dispositivo de vacio de presion neg-
ativa en el tratamiento de los hematomas que se drenan después de una
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lesién traumadtica. Las variables de resultado son el drenaje de hematomas
secos y cicatrizados y prevencién del desarrollo de infecciones.

Fecha de comienzo del estudio: septiembre de 2001.

Fecha de finalizacion del estudio: marzo de 2007

Estado actual: completado.

The Effect of OASIS Ultra on Critical Sized Wound Healing.

NCT01848821.

El objetivo de este estudio de fase 1 es evaluar la velocidad y la calidad
con la que el dispositivo OASIS® Ultra (Biotherapeutics HealthPoint; Fort
Worth, Texas) aumenta la cicatrizaciéon de heridas en el defecto de tamafio
critico en comparacion con la terapia V.A.C. Las variables de resultado son
el tamafio de la herida que serd evaluado por fotografias en serie y medida
de superficie, ademas de la calidad de la cicatrizacién de las heridas para lo
que se obtendrdn biopsias del margen de la herida de serie para evaluar la
vascularidad, la deposicién de coldgeno y la celularidad del margen de la
herida en cada brazo del estudio.

Fecha de comienzo del estudio: mayo de 2013.

Fecha de finalizacion del estudio: julio de 2015.

Estado actual: completado.

Heridas quirurgicas con cicatrizacion por se-
gunda intencion

No se identificé ningin registro que correspondiese a estudios en los que se
evaluase el tratamiento con V.A.C. en heridas quirtrgicas con cicatrizacion
por segunda intencion.
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Discusion

Durante los dltimos afios, el uso de la terapia de presién negativa ha
aumentado sustancialmente. Esto puede deberse a la comercializacion de la
tecnologia y a experiencias clinicas favorables.

Segtin el metandlisis realizado en la revision sistemética de Tansarli
et al? el principal hallazgo de los ECAs cuyos pacientes fueron tratados
con terapia V.A.C. frente a otros tratamientos fue que entre los pacientes
con heridas que quedaron abiertas después de la estabilizacién de fracturas,
se desarroll6 un nimero significativamente menor de infecciones del sitio
quirtdrgico en los tratados con V.A.C. que en aquellos que no lo fueron. De
esta forma, parece que la terapia V.A.C. previene las infecciones en heridas
agudas causadas por fracturas. Por lo tanto, la superioridad de la terapia
V.A.C. sobre el tratamiento sin V.A.C,, segiin lo encontrado en cuanto al
andlisis de infecciones en el sitio quirdrgico en pacientes con fracturas,
podria atribuirse a que la cicatrizacion de la herida se produce de forma mas
répida con terapia V.A.C. que sin ella. No obstante, el estudio de Tansarli et
al.? presenta varias limitaciones metodoldgicas. Asi, el papel de la fuente de
financiacion se deberia evaluar como una fuente de sesgo potencial de los
resultados.

El resto de los estudios incluidos no mostraron diferencias estadistica-
mente significativas entre el tratamiento mediante V.A.C. y mediante curas
y apositos, por lo que los autores como Vikatmaa et al.*> apuntaron que esta
terapia no reemplaza los métodos bdsicos de tratamiento, sin embargo, cabe
destacar que este mismo autor es el inico que consideré como buena la vali-
dez interna del estudio en el que se basa® y por tanto, el tinico que habla de
considera la no inferioridad de resultados frente a tratamiento convencional
para considerar apropiado su uso en la préctica clinica. Esta situacién pone
de manifiesto la relevancia de la valoracion de la calidad metodolégica de
los estudios previa a la elaboracién de conclusiones y recomendaciones.

En cuanto a las heridas quirurgicas cicatrizadas por segunda intencidn,
en la revision de Dumville et al.® no se obtuvieron pruebas concluyentes,
debido en parte a que los estudios fueron pequefos y, como tal, de poca
potencia. Esta es la tinica revision centrada en la eficacia de de la terapia de
presion negativa en heridas quirtrgicas que cicatrizan por segunda intencién
(excluyendo heridas con abdomen abierto). Los resultados de la revisién
estdn en consonancia con las conclusiones generales de una revision siste-
madtica reciente que analizo la efectividad de la terapia de presion negativa
en el tratamiento de heridas crénicas y agudas®. Esta revisién concluyé que
“aunque puede haber un efecto positivo con la terapia de presion negativa,
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no se encontrd evidencia clara de que las heridas se curan mejor o peor con
la terapia de presion negativa que con el tratamiento convencional. Todavia
se necesitan buenos ECAs para evaluar la terapia de presion negativa”

Sobre la base de nuestra revisidn sistematica, la terapia de presion
negativa con el sistema V.A.C. parece ser al menos tan eficaz y, bajo ciertas
circunstancias, mds efectivo que otros tratamientos locales disponibles de
la herida. Sin embargo, la interpretacion de los datos de la investigacion
se ve dificultada por las debilidades metodoldgicas de los estudios. En los
ensayos controlados aleatorios publicados, los criterios de ingreso, periodos
de seguimiento y las variables de resultado han variado mucho. Los estudios
de baja calidad pone en duda la validez interna de los resultados y reducen
nuestra confianza en la relacién entre las intervenciones y los resultados’.
Nuestras conclusiones, por tanto deben tomarse con cautela, puesto que
aunque las revisiones sistematicas o informes de evaluacién de tecnologias
sanitarias incluidos en este informe han sido de una calidad alta o moderada,
la evidencia que estos contenian era de baja calidad.

Profundizando en esta cuestiéon, observamos que la calidad de la
evidencia clinica proveniente de los estudios primarios incluidos en esta
revision es moderada-baja. El nimero de pacientes incluidos en los estu-
dios es a menudo pequeiio. El disefio metodolégico de los estudios adolece
frecuentemente de un método de asignacién al azar, ocultamiento de la
asignacion, comparabilidad de los pacientes al inicio del estudio, cegamiento
y andlisis. En cuanto a los métodos de asignacion al azar, son pocos los estu-
dios que utilizaron métodos adecuados para generar una secuencia aleatoria
de nimeros por ejemplo con ordenador. Asimismo, los métodos de asigna-
cién son a menudo no adecuados o no se encuentran los detalles dentro de
los documentos del estudio. Los criterios de elegibilidad para la inclusién de
los pacientes, a menudo no se proporcionan o se recogen de forma sucinta,
como es el caso de los factores prondstico y caracteristicas de los pacientes.
Ademads, debido al tipo de tratamiento empleado no es posible cegar a los
pacientes o profesionales; asi, el cegamiento del evaluador es también una
barrera puesto que no es posible cegar a los evaluadores debido a las marcas
de succion visibles cuando se retira el dispositivo V.A.C. También parece
evidente que muchos estudios no llevan a cabo un anélisis por intencién de
tratar o no representan el abandono de los pacientes. A ello hay que afiadir
que muchos de los estudios han sido financiados por KCI Medical, la marca
que fabrica el dispositivo de terapia V.A.C.®. Ello supone una fuente poten-
cial de sesgo. La comparacion de los resultados de la terapia V.A.C. puede
ser compleja; en particular, puede haber dificultades relacionadas con el tipo
de tratamiento comparativo. La mayoria de los estudios compararon la tera-
pia V.A.C. con el cuidado estdndar de las heridas. El tratamiento estdndar
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de las heridas (por ejemplo, solucién salina con apédsito humedecido) esta
siendo reemplazado con frecuencia por técnicas de cuidado de heridas més
avanzadas (por ejemplo, hidrocoloides, alginatos e hidrogel). Hay estudios
que no especifican el tipo exacto de producto comparador y en lugar de
referirse a los productos concretos, simplemente sefialan que son tratados
con un tratamiento “estdndar”’ Sin embargo, no hay una definicién clara de
lo que constituye el “estdndar” y el tratamiento “moderno” en el cuidado
de la herida, lo que puede dar lugar a interpretaciones equivocas por parte
de los lectores. Ademads, los tipos de productos que constituyen los cuidados
“estandar” pueden variar segin el pais de uso. Debido a las considerables
diferencias en los costes y la eficacia entre el tratamiento “estdndar” y el
“avanzado’; no seria adecuado aplicar las conclusiones con los tratamientos
“antiguos” a los tratamientos més actuales de cuidados “avanzados” de la
herida.

Por lo tanto, hubiera sido conveniente haber contado con los detalles
relativos al tratamiento comparador para permitir determinar si los hallaz-
gos de la investigacidon se pueden o no aplicar a su entorno particular. Las
medidas de resultado variaron mucho de un estudio a otro. La eficacia
clinica del tratamiento con la terapia V.A.C. es evaluada por una serie de
resultados que incluyen las dimensiones de la herida, la duracién del trata-
miento, el porcentaje de heridas cicatrizadas, la hospitalizacién, mortalidad
y calidad de vida, entre otros. También hay que tener presente que mientras
un gran nimero estudios tratan de evaluar el porcentaje de cicatrizacién de
las heridas como criterio de valoracion, los profesionales pueden tratar de
utilizar la terapia V.A.C. para promover solamente la granulacién, antes de
pasar a otra fase. Con un amplio abanico de medidas de resultado es dificil
comparar los hallazgos de la revision.

La revision sistemadtica es considerada como el método mds fiable de
adquirir informacién sobre la eficacia y seguridad de un tratamiento. En la
preparacion de esta revision, se han aplicado las recomendaciones inter-
nacional establecidas para realizar una revision sistematica'?. Debido a la
heterogeneidad de las indicaciones y medidas de resultado se ha realizado
una sintesis cualitativa de los resultados puesto que no fue factible realizar
un meta-anélisis, debido en parte también a que el disefio de este informe ha
sido una revision de revisiones. No obstante, se han presentado los metandli-
sis que han aparecido en las revisiones incluidas en este informe.

Las lagunas en la evidencia actual apoyan a que se realice una inves-
tigaciéon independiente con una evaluacién econémica completa, que
compare la terapia de presion negativa con otras formas de tratamiento en
una localizacién concreta.
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Conclusiones

¢ Los estudios primarios incluidos presentaron una calidad de la evidencia
moderada o baja con una probabilidad de sesgo media o alta, asi como
heterogeneidad en poblaciones (caracteristicas basales diferentes, tama-
fio muestral pequefio), comparadores y medidas de resultado. Por este
motivo, la extrapolacién de estas conclusiones deberia ser tomada con
cautela.

e En cuanto a las heridas traumaéticas, existen pocos estudios con una bue-
na calidad metodolégica que no estén apoyados econdmicamente por el
fabricante del dispositivo utilizado en la terapia de presion negativa. La
evidencia que generan muestra que la efectividad de esta técnica es simi-
lar al tratamiento estandar, siendo sélo superior en infecciones del sitio
quirtrgico.

¢ En cuanto a las heridas quirtrgicas con cicatrizacion por segunda inten-
cioén, actualmente no se dispone de resultados provenientes de ECA
rigurosos con respecto a la efectividad clinica del tratamiento de la herida
con presién negativa para el tratamiento de las heridas quirtdrgicas que
cicatrizan por segunda intencion. Los posibles efectos beneficiosos y per-
judiciales del uso de este tratamiento para este tipo de herida todavia son
en gran parte inciertos.

¢ Es muy escasa la evidencia sobre evaluaciones econdmicas en el tra-
tamiento de heridas postquirirgicas y trauméticas, ademds presentan
calidad muy limitada. Sus resultados indican que la terapia de presién
negativa con el sistema V.A.C.® de KCI requiere un coste de equipamien-
to elevado, aunque debido al menor niimero de cambios de apésitos (que
implican material y también personal), cuando se compara con otras téc-
nicas pueden igualarse los costes totales y en algunos casos hasta suponer
un ahorro, especialmente en proceso clinicos complejos que requieren
estancias hospitalarias prolongadas.
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Anexos

Anexo 1. Estrategias de busqueda

Biusquedas V.A.C. eficacia y seguridad

MEDLINE

*Ovid MEDLINE(R) without Revisions 1996 to June Week 3 2015, Ovid
MEDLINE(R) In-Process & Other Non-Indexed Citations June 30, 2015,
Ovid MEDLINE(R) Daily Update June 30,2015

Negative-Pressure Wound Therapy/

exp Suction/

exp Vacuum/

(negative pressure OR negative-pressure OR TNP OR NPWT).tw.

(sub-atmospheric OR subatmospheric).tw.

((seal$ adj surface$) OR (seal$ adj aspirat$)).tw.

(wound adj2 suction$).tw.

(wound adj5 drainage).tw.

9 ((foam adj suction) OR (suction adj dressing$)).tw.

10 (Vacuum assisted closure technique or V.A.C.).tw.

11 ((Vacuum adj therapy) OR (Vacuum adj dressing$)
OR (Vacuum adj seal$) OR (Vacuum adj closure) OR
(Vacuum adj compression) OR (Vacuum adj pack$) OR
(Vacuum adj drainage) OR (suction$ adj drainage)).tw.

121 OR20OR30OR40OR50R60R70R80OR9IOR100R 11

13 *Surgical Wound Dehiscence/

14 *Surgical Wound Infection/

15 *Postoperative Complications/pc [Prevention & Control]

16 Orthopedic Procedures/

17 (surg$ adj5 wound$).ti,ab.

18 (surg$ adj5 incision$).ti,ab.

19 (surg* adj5 infect*).tw.

20 (incised adj5 wound$).ti,ab.

21 (wound* adj5 infect*).tw.

22 *”Wounds and Injuries”/

23 (traumatic wound* OR acute wound*).tw.

24 (mechanical trauma OR polytrauma).tw.
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25 (trauma* adj (injur$3 OR wound$1)).ti,ab.

26 (multiple trauma or multiple injur$3 OR severe trau-
ma or severe injur$3 OR major trauma).ti,ab.

27 (soft tissue$1 adj (injur$ or trauma*)).tw.

28 wound complication®.tw.

29 130R 14 OR 150R 16 OR 17 OR 18 OR 19 OR 20 OR
21 OR22 OR 23 OR 24 OR 25 OR 26 OR 27 OR 28

30 (intent* OR second* OR heal* OR complic*).tw.

31 ((open* OR clos*) adj5 wound*).tw.

3230 OR 31

33 meta-analysis.pt. OR meta-analysis/ OR systematic review/
OR meta-analysis as topic/ OR “meta analysis (topic)”/ OR
“systematic review (topic)”/ OR exp technology assessment,
biomedical/ OR ((systematic* adj3 (review* OR overview*))
OR (methodologic* adj3 (review* OR overview*))).ti,ab. OR
((quantitative adj3 (review* OR overview* OR synthes*)) OR
(research adj3 (integrati* OR overview*))).ti,ab. or ((integrative
adj3 (review* OR overview*)) or (collaborative adj3 (review* OR
overview*)) OR (pool* adj3 analy*)).ti,ab. OR (data synthes* OR
data extraction* OR data abstraction*).ti,ab. OR (handsearch*
OR hand search*).ti,ab. OR (mantel haenszel OR peto OR der
simonian OR dersimonian OR fixed effect* OR latin square*).
ti,ab. OR (met analy* OR metanaly* OR technology assessment*
OR HTA OR HTAs OR technology overview* OR technology
appraisal®).ti,ab. OR (meta regression* OR metaregression*).
ti,ab. OR (meta-analy* OR metaanaly* OR systematic review* OR
biomedical technology assessment* OR bio-medical technology
assessment*).mp,hw. OR (medline OR cochrane OR pubmed
OR medlars OR embase OR cinahl).ti,ab,hw. OR (cochrane OR
(health adj2 technology assessment) OR evidence report).jw.
OR (meta-analysis OR systematic review).tw. OR (comparative
adj3 (efficacy OR effectiveness)).ti,ab. OR (outcomes research
OR relative effectiveness).ti,ab. OR ((indirect OR indirect
treatment OR mixed-treatment) adj comparison*).ti,ab.

34 12 and 29 and 32 and 33

35 (letter OR “case report*” OR “historical article*” OR
(comment OR editorial OR in vitro OR news)).pt.

36 34 NOT 35

37 limit 36 to (english OR french OR italian OR spanish)

38 limit 37 to “all child (0 to 18 years)”

39 37 NOT 38
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EMBASE

#1 “Vacuum assisted closure’/exp

#2 ‘suction’/exp

#3  ‘Vacuum’/exp

#4  ‘Vacuum assisted closure’/exp

#5 ‘negative pressure’:ab,ti OR ‘negative-pressure’:ab,ti OR tnp:ab,ti
OR npwt:ab,ti

#6 ‘sub-atmospheric’:ab,ti OR subatmospheric:ab,ti

#7 (seal* NEAR/1 surface*):ab,ti OR (seal* NEAR/1 aspirat*):ab,ti

#8 (wound NEAR/2 suction*):ab,ti

#9 (wound NEARY/5 ‘drainage’):ab,ti

#10 (foam NEAR/1 suction):ab,ti OR (suction NEAR/1 dressing?):ab,-
ti

#11 “Vacuum assisted closure technique:ab,ti OR ‘Vacuum assisted
closure’:ab,ti OR V.A.C.:ab,ti

#12 (Vacuum NEAR/1 therapy):abti OR (Vacuum NEAR/1 dress-
ing?):abti OR (Vacuum NEAR/1 seal?):abiti OR (Vacuum
NEAR/1 closure):ab,ti OR (Vacuum NEAR/1 compression):ab,ti
OR (Vacuum NEAR/1 pack?):ab,ti OR (Vacuum NEAR/1 drain-
age):ab,ti OR (suction? NEAR/1drainage):ab,ti

#13 #1 OR#2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10
OR #11 OR #12

#14 ‘wound dehiscence’/mj

#15 ‘surgical infection’/mj

#16 ‘postoperative complication’/mj/dm_pc

#17 ‘orthopedic surgery’/mj

#18 (surg* NEAR/S wound?):ab,ti

#19 (surg* NEAR/S incision?):ab,ti

#20 ((‘post operative’ OR postoperative) NEAR/1 ‘wound infec-
tion’):ab,ti

#21 (incised NEAR/5 wound?):ab,ti

#22 ‘injury’/mj/dm_th

#23 traumatic:abti AND wound*:ab,ti OR (acute:abti AND
wound*:ab,ti)

#24 ‘mechanical trauma’:ab,ti OR polytrauma:ab,ti

#25 (trauma* NEAR/1 (injur? OR wound?)):ab,ti

#26 ‘multiple trauma’:ab,ti OR (multiple:ab,ti AND injur*:ab,ti) OR
‘severe trauma’:ab,ti OR (severe:ab,ti AND injur*:ab,ti) OR ‘major
trauma’:ab,ti

#27 ‘soft tissue?” AND near AND (injur? OR trauma*)

#28 ‘wound complication?’
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#29

#30
#31
#32
#33

#34
#35
#36

#37

#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

((open* OR clos*) NEAR/5 wound*):ab,ti

intent*:ab,ti OR second*:ab,ti OR heal*:ab,ti OR complic*:ab,ti
#30 OR #31

‘meta analysis (topic)’/exp OR ‘meta analysis’/exp OR ‘systematic
review (topic)’/exp OR ‘systematic review’/exp OR ‘review’/exp
ORmeta$anal*:ab,ti OR (systematic NEAR/2 (review* OR over-
view*)):ab,ti OR (review NEAR/3 literature):ab,ti OR [cochrane
review]/lim OR [meta analysis]/lim OR [systematic review]/lim
#13 AND #29 AND #32 AND #33

#34 AND [embase]/lim NOT [medline]/lim

#34 AND (‘conference abstract’/it OR ‘conference paper’/it OR
‘conference review’/it OR ‘editorial’/it OR ‘letter’/it OR ‘note’/it
OR ‘short survey’/it)

#35 NOT #36 AND ([english]/lim OR [french]/lim OR [italian]/lim
OR [spanish]/lim)

COCHRANE

78

#1
#2
#3

#4

#5
#6
#7
#8
#9
#10

#11

#12

#13
#14

MeSH descriptor: [Suction] explode all trees

MeSH descriptor: [ Vacuum] explode all trees

MeSH descriptor: [Negative-Pressure

Wound Therapy] explode all trees

(“negative pressure” OR “negative-pres-

sure” OR TNP OR NPWT):ti,ab,kw

(sub-atmospheric OR subatmospheric):ti,ab

(seal? near/1 surface?) OR (seal? near/1 aspirat?)

(wound near/2 suction):ti,ab

(wound near/1 drainage):ti,ab

(foam near/1 suction) OR (suction near/1 dressing?):ti,ab
(“Vacuum assisted closure technique” OR “Vacuum assisted
closure” OR “Vacuum assisted closure” OR V.A.C.):ti,ab,kw
((Vacuum near/1 therapy) OR (Vacuum near/1 dressing?)

OR (Vacuum near/1 seal?) OR (Vacuum near/1 closure) OR
(Vacuum near/1 compression) OR (Vacuum near/1 pack?) OR
(Vacuum near/1 drainage) OR (suction? near/1 drainage)):ti,ab
#1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR

#7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11

MeSH descriptor: [Surgical Wound Dehiscence] this term only
MeSH descriptor: [Surgical Wound Infection] this term

only and with qualifier(s): [Prevention & control - PC]
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#15 MeSH descriptor: [Orthopedic Procedures] this term only
#16 (surgical wound):ti,ab
#17 (surgical incision):ti,ab
#18 ((post-operative or postoperative) near/1 wound infection?):ti,ab
#19 (incised near/5 wound*):ti,ab
#20 MeSH descriptor: [Wounds and Injuries] this term
only and with qualifier(s): [Therapy - TH]
#21 (“traumatic wound*” OR “acute wound*”):ti,ab
#22 (“mechanical trauma” OR polytrauma):ti,ab
#23 (trauma* near/1 (injur? OR wound?)):ti,ab
#24 (“multiple trauma” OR “multiple injur?” OR “severe
trauma” OR “severe injur?” OR “major trauma”):ti,ab
#25 (soft tissue* near/1 (injur* OR trauma*)):ti,ab
#26 (wound complication):ti,ab
#27 #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
#28 (intent* OR second* OR heal* OR complic*):ti,ab,kw
#29 ((open* OR clos*) near/55 wound*) .ti,ab,kw
#30 #28 OR #29
#31 #12 AND #27 AND #30 in Cochrane Reviews
(Reviews and Protocols) and Other Reviews

PUBMED AHEAD OF PRINT

#1 Search “Negative-Pressure Wound Therapy”[Mesh]
OR “Suction”[Mesh] OR “Vacuum”[Mesh] OR “Neg-
ative-Pressure Wound Therapy”’[Title/Abstract]) OR
“Suction”[Title/Abstract] OR “Vacuum”[Title/Astract]

#2 Search “negative pressure”[Title/ Abstract] OR
“negative-pressure”[Title/Abstract] OR TNP[Ti-
tle/Abstract] OR NPWT|[Title/Abstract])

#3 Search (“seal* surface*” OR “seal* aspirat*”)

#4 Search ((“seal* surface*”[Title/Abstract] OR
“seal* aspirat*”)[Title/ Abstract])

#5 Search ((“seal* surface*”[Title/Abstract] OR
“seal* aspirat*”)[Title/Abstract]) Schema: all

#6 Search “wound suction*”[Title/ Abstract]

#7 Search “wound drainage”[Title/ Abstract]

#8 Search (“foam suction”[Title/Abstract] OR
“suction dressing*”’[Title/ Abstract])

#9 Search (“vacuum assisted closure technique” “vacuum
assisted closure”[Title/Abstract] OR VAC[Title/Abstract])

LENT3
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#10

#11

#12

#13

#14

#15

Search (“vacuum therapy”[Title/Abstract] OR “vacuum dress-
ing*”[Title/Abstract] OR “vacuum seal*”[Title/Abstract] OR
“vacuum closure”[Title/Abstract] OR “vacuum compression”[Ti-
tle/Abstract] OR “vacuum pack*”[Title/Abstract] OR “vacuum
drainage”[Title/ Abstract] OR “suction* drainage”[Title/Abstract])
Search (((((((((#1) OR #2) OR #3) OR #4) OR

#5) OR #6) OR #7) OR #8) OR #9) OR #10

Search ((“Surgical Wound Dehiscence”[Mesh]) OR

“Surgical Wound Infection”[Mesh]) OR “Postoperative
Complications/prevention and control”’[Mesh] OR “Sur-

gical Wound Dehiscence”[Title/Abstract] OR “Surgical

Wound Infection”[Title/Abstract] OR “Postoperative
Complications”[Title/Abstract] OR “Orthopedic Proce-
dures”[Mesh] OR “Orthopedic Procedures”[Title/ Abstract]
Search (surgical wound*[Title/Abstract] OR surgical incision*[-
Title/Abstract] OR surgical infect*[Title/ Abstract] OR incised
wound*[Title/Abstract] OR wound* infect*[Title/ Abstract])
Search “Wounds and Injuries”[Mesh] OR

“Wounds and Injuries”[Title/Abstract]

Search (traumatic wound*[Title/Abstract] OR acute wound*|-
Title/Abstract] OR “mechanical trauma”[Title/ Abstract]

OR polytrauma[Title/Abstract] OR trauma* injur*[Title/
Abstract] OR trauma* wound*[Title/Abstract] OR “multiple
trauma”[Title/Abstract] OR multiple injur*[Title/Abstract]

OR “severe trauma”[Title/Abstract] OR severe injur*[Title/
Abstract] OR “major trauma”[Title/ Abstract] OR soft tis-

sue* injur*[Title/ Abstract] OR soft tissue* trauma*[Title/
Abstract] OR wound complication*[Title/Abstract])

#16 Search (((#12) OR #13) OR #14) OR #15

#17

#18

Search (intent*[Title/Abstract] OR second*[Title/Abstract] OR
heal*[Title/Abstract] OR complic*[Title/Abstract]) OR (“open*
wound*”[Title/Abstract]) OR “clos* wound*”[Title/ Abstract]
Search systematic[sb] OR meta-analysis[pt] OR meta-analysis as
topic[mh] OR meta-analysisimh] OR meta analy*[tw] OR meta-
naly*[tw] OR metaanaly*[tw] OR met analy*[tw] OR integrative
research[tiab] OR integrative review*[tiab] OR integrative
overview*[tiab] OR research integration*[tiab] OR research
overview*[tiab] OR collaborative review*[tiab] OR collaborative
overview*[tiab] OR systematic review*[tiab] OR technology
assessment*[tiab] OR technology overview*[tiab] OR “Technolo-
gy Assessment, Biomedical”[mh] OR HTA[tiab] OR HTAs][tiab]
OR comparative efficacy[tiab] OR comparative effectiveness|-

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed

tiab] OR outcomes research[tiab] OR indirect comparison*[tiab]
OR ((indirect treatment[tiab] OR mixed-treatment[tiab]) AND
comparison*[tiab]) OR Embase*[tiab] OR Cinahl*[tiab] OR
systematic overview*[tiab] OR methodological overview™|-
tiab] OR methodologic overview*[tiab] OR methodological
review*[tiab] OR methodologic review*[tiab] OR quantitative
review*[tiab] OR quantitative overview*[tiab] OR quantitative
synthes*[tiab] OR pooled analy*[tiab] OR Cochrane[tiab]
OR Medline[tiab] OR Pubmed|tiab] OR Medlars[tiab] OR
handsearch*[tiab] OR hand search*[tiab] OR meta-regres-
sion*[tiab] OR metaregression*[tiab] OR data synthes*[tiab]
OR data extraction[tiab] OR data abstraction*[tiab] OR mantel
haenszel[tiab] OR peto[tiab] OR der-simonian[tiab] OR dersi-
monian[tiab] OR fixed effect*[tiab] OR “Cochrane Database Syst
Rev”[Journal:__jrid21711] OR “health technology assessment
winchester, england”[Journal] OR “Evid Rep Technol Assess (Full
Rep)”’[Journal] OR “Evid Rep Technol Assess (Summ)”[Journal]
OR “Int J Technol Assess Health Care”[Journal] OR “GMS
Health Technol Assess”[Journal] OR “Health Technol Assess
(Rockv)”[Journal] OR “Health Technol Assess Rep”’[Journal]

#19 Search pubstatusaheadofprint OR inprocess[sb]

#20 Search ((((#11) AND #16) AND #17) AND #18) AND
#19 Filters: English; French; Italian; Spanish

CENTRE FOR REVIEWS AND DISSEMINATION (CRD)

—_

(MeSH DESCRIPTOR Suction EXPLODE ALL TREES)
(MeSH DESCRIPTOR Vacuum EXPLODE ALL TREES)
3 (MeSH DESCRIPTOR Negative-Pressure Wound
Therapy EXPLODE ALL TREES)
4 (((“negative pressure” or “negative-pressure” or TNP or NPWT)))
5 (((sub-atmospheric or subatmospheric)) OR ((seal*
adj surface*) or (seal* adj aspirat*)) OR (wound
adj2 suction*) OR (wound adj5 drainage) OR ((foam
adj suction) or (suction adj dressing*)) )
6  ((“Vacuum assisted closure technique” or “Vacuum assist-
ed closure” or “Vacuum assisted closure” or V.A.C.))
7  (((Vacuum adj therapy) or (Vacuum adj dressing*)
or (Vacuum adj seal*) or (Vacuum adj closure) or
(Vacuum adj compression) or (Vacuum adj pack*) or
(Vacuum adj drainage) or (suction* adj drainage)))
8 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7

\S}
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10

11

12
13

14
15

16
17
18
19
20
21

22

WOS

82

#1

#2

#3

#4

#5

#6

#1

(MeSH DESCRIPTOR Surgical Wound Dehis-

cence EXPLODE ALL TREES)

(MeSH DESCRIPTOR Surgical Wound Infec-

tion EXPLODE ALL TREES)

(MeSH DESCRIPTOR Postoperative Com-

plications WITH QUALIFIER PC)

(MeSH DESCRIPTOR Orthopedic Procedures)

(((surg* adj5 wound*) OR (surg* adj5 incision*) OR (surg* adj5
infect*) OR (incised adj5 wound*) OR (wound* adj5 infect*)))
(MeSH DESCRIPTOR Wounds and Injuries)

(((traumatic wound*) or (acute wound*)) OR ((mechanical
trauma) or polytrauma) OR (trauma* adjl (injur* or wound*))
OR ((multiple trauma) or (multiple injur*) or (severe trau-
ma) or (severe injur*) or (major trauma)) OR (soft tissue*

adj (injur* or trauma*)) OR (wound complication*))

#9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15

((intent* or second* or heal* or complic*))

(((open* or clos*) adj5 wound*))

#17 OR #18

#8 AND #16 AND #19

(((Systematic review:ZDT and Bibliographic:ZPS) OR (System-
atic review:ZDT and Abstract:ZPS) OR Project record:ZDT
OR Full publication record:ZDT) IN DARE, HTA)

#20 AND #21

TS="Negative-Pressure Wound Therapy”
Indices=SCI-EXPANDED Periodo de tiempo=1900-2015
TI=(negative pressure OR negative-pressure OR TNP OR NPWT)
Indices=SCI-EXPANDED Periodo de tiempo=1900-2015
TI=(sub-atmospheric OR subatmospheric)
Indices=SCI-EXPANDED Periodo de tiempo=1900-2015
TI=((seal$ NEAR surface$) OR (seal$ NEAR aspirat$))
Indices=SCI-EXPANDED Periodo de tiempo=1900-2015
TS=(wound NEAR/2 suction$)

Indices=SCI-EXPANDED Periodo de tiempo=1900-2015
TI=(wound NEAR/5 drainage)

Indices=SCI-EXPANDED Periodo de tiempo=1900-2015
TS=((foam NEAR suction) OR (suction NEAR dressing$))
Indices=SCI-EXPANDED Periodo de tiempo=1900-2015

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



#8

#9

#10

#11

#12

#13

#14

#15

#16

#17

#18

#19

#20

#21

TS=(*“Vacuum assisted closure technique” OR “Vacuum assisted
closure” OR V.A.C.)

Indices=SCI-EXPANDED Periodo de tiempo=1900-2015
TI=((Vacuum NEAR therapy) OR (Vacuum NEAR dressing$)
OR (Vacuum NEAR seal$) OR (Vacuum NEAR closure) OR
(Vacuum NEAR compression) OR (Vacuum NEAR pack$) OR
(Vacuum NEAR drainage) OR (suction$ NEAR drainage))
Indices=SCI-EXPANDED Periodo de tiempo=1900-2015

#9 OR #8 OR #7 OR #6 OR #5 OR #4 OR #3 OR #2 OR #1
Indices=SCI-EXPANDED Periodo de tiempo=1900-2015
TI=(“Surgical Wound Dehiscence” OR “Surgical Wound Infection”
OR “Postoperative Complications” OR “Orthopedic Procedures™)
Indices=SCI-EXPANDED Periodo de tiempo=1900-2015
TI=((surg$ NEAR/5 wound$) OR (surg$ NEAR/5 incision$) OR
(incised NEAR/5 wound$) OR (wound* NEAR/5 infect*)) OR
TS=(surgical NEAR/1 wound)

Indices=SCI-EXPANDED, SSCI, A&HCI, CPCI-S, CPCI-SSH,
CCR-EXPANDED, IC Periodo de tiempo=Todos los afios
TS="Wounds and Injuries”

Indices=SCI-EXPANDED Periodo de tiempo=1900-2015
TI=((traumatic wound*) OR (acute wound*) OR (mechanical
trauma) OR (polytrauma) OR (trauma* NEAR (injur$3 OR
wound$1))) OR TS=(traumatic NEAR/1 wound)
Indices=SCI-EXPANDED Periodo de tiempo=1900-2015
TI=((multiple trauma) or (multiple injur$§) OR (severe trauma)
OR (severe injur$3) OR (major trauma))
Indices=SCI-EXPANDED Periodo de tiempo=1900-2015
TI=((soft tissue$ injur$) OR (soft tissue$ trauma*))
Indices=SCI-EXPANDED Periodo de tiempo=1900-2015

#16 OR #15 OR #14 OR #13 OR #12 OR #11
Indices=SCI-EXPANDED Periodo de tiempo=1900-2015
TS=(intent* OR second* OR heal* OR complic*)
Indices=SCI-EXPANDED Periodo de tiempo=1900-2015
TS=((open* OR clos*) NEAR/5 wound*)
Indices=SCI-EXPANDED Periodo de tiempo=1900-2015

#19 OR #18

Indices=SCI-EXPANDED Periodo de tiempo=1900-2015

(#20 AND #17 AND #10) AND Idioma: (English OR French OR
Italian OR Spanish) AND Tipos de documento:(Review)
Indices=SCI-EXPANDED Periodo de tiempo=1900-2015
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Busquedas V.A.C. aspectos econémicos

MEDLINE

84

#1
#2
#3
#4
#5
#6
#7
#8
#9
#10
#11

#12

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

#28
#29
#30

Negative-Pressure Wound Therapy/ec [Economics]
Suction/ec [Economics]

exp Vacuum/

(negative pressure OR negative-pressure OR TNP OR NPWT).tw.
(sub-atmospheric OR subatmospheric).tw.

((seal$ adj surface$) OR (scal$ adj aspirat$)).tw.
(wound adj2 suction$).tw.

(wound adj5 drainage).tw.

((foam adj suction) OR (suction adj dressing$)).tw.
(vacuum assisted closure technique or VAC).tw.
((vacuum adj therapy) OR (vacuum adj dressing$) OR
(vacuum adj seal$) OR (vacuum adj closure) OR (vacuum
adj compression) OR (vacuum adj pack$) OR (vacuum adj
drainage) OR (suction$ adj drainage)).tw.
10OR20OR30OR40OR50R60OR7
OR8OR9Y9IOR100R 11

*Surgical Wound Dehiscence/

*Surgical Wound Infection/

*Postoperative Complications/pc [Prevention & Control]
Orthopedic Procedures/

(surg$ adj5 wounds$).ti,ab.

(surg$ adj5 incision$).ti,ab.

(surg* adj5 infect*).tw.

(incised adj5 wound$).ti,ab.

(wound* adj5 infect*).tw.

(wound* adj5 infect*).tw.

*”Wounds and Injuries”/

(traumatic wound* OR acute wound*).tw.

(mechanical trauma OR polytrauma).tw.

(trauma* adj (injur$3 OR wound$1)).ti,ab.

(multiple trauma OR multiple injur$3 OR severe
trauma OR severe injur$3 OR major trau-

ma).ti,ab.

(soft tissue$1 adj (injur$ OR trauma*)).tw.

wound complication®.tw.

130OR 14 OR150R 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

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



#31 (intent* OR second* OR heal* OR complic*).tw.

#32 ((open* OR clos*) adj5 wound*).tw.

#33 31 OR 32

#34 Economics/ OR “costs and cost analysis”/ OR Cost alloca-
tion/ OR Cost-benefit analysis/ OR Cost control/ OR Cost
savings/ OR Cost of illness/ OR Cost sharing/ OR Health
care costs/ OR Direct service costs/ OR Drug costs/ OR
Hospital costs/ OR Health expenditures/ OR Value of life/
OR exp economics, hospital/ OR exp economics, medical/ OR
economics, nursing/ OR economics, pharmaceutical/ OR exp
models, economic/ OR (economic$ OR pharmacoeconomic$
OR price$ OR pricing).ti,ab. OR (cost$ adj5 (health?care
OR benefit OR effective* OR estimat* OR “per unit”)).
ti,ab.

#35 12 and 30 and 33 and 34

#36 (letter OR “case report*” OR “historical article*”
OR (comment OR editorial OR in vitro OR news)).
pt.

#37 35 NOT 36

#38 limit 37 to (english OR french OR italian OR spanish)

#39 limit 38 to “all child (0 to 18 years)”

#40 38 NOT 39

EMBASE

No Query Results

#1 ‘vacuum assisted closure’/exp

#2 ‘suction’/exp

#3 ‘vacuum’/exp

#4  ‘vacuum assisted closure’/exp

#5 ‘negative pressure’:ab,ti OR ‘negative-pres-
sure’:ab,ti OR tnp:ab,ti OR npwt:ab,ti

#6 ‘sub-atmospheric’:ab,ti OR subatmospheric:ab,ti

#7 (seal* NEAR/1 surface*):ab,ti OR (seal* NEAR/1 aspirat*):ab,ti

#8 (wound NEAR/2 suction*):ab,ti

#9 (wound NEARY/5 ‘drainage’):ab,ti

#10 (foam NEAR/1 suction):ab,ti OR (suction
NEAR/1 dressing?):ab,ti

#11 ‘vacuum assisted closure technique’ab,ti OR ‘vacuum assisted clo-
sure’:ab,ti OR vac:ab,ti

#12 (vacuum NEAR/1 therapy):ab,ti OR (vacuum NEAR/1 dress-
ing?):ab,ti OR (vacuum NEAR/1 seal?):ab,ti OR (vacuum
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86

#13

#14
#15
#16
#17
#18
#19
#20

#21
#22
#23

#24
#25
#26

#27
#28
#29

#30
#31
#32
#38

#39
#40

NEAR/1 closure):ab,ti OR (vacuum NEAR/1 compression):ab,ti
OR (vacuum NEAR/1 pack?):ab,ti OR (vacuum NEAR/1
drainage):ab,ti OR (suction? NEAR/1 drainage):ab,ti

#1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR

#8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12

‘wound dehiscence’/mj

‘surgical infection’/mj

‘postoperative complication’/mj/dm_pc

‘orthopedic surgery’/mj

(surg* NEAR/S wound?):ab,ti

(surg* NEAR/S incision?):ab,ti

((‘post operative’ OR postoperative)

NEAR/1 ‘wound infection’):ab,ti

(incised NEAR/5 wound?):ab,ti

‘injury’/mj/dm_th

traumatic:ab,ti AND wound*:ab,ti

OR (acute:ab,ti AND wound*:ab,ti)

‘mechanical trauma’:ab,ti OR polytrauma:ab,ti

(trauma* NEAR/1 (injur? OR wound?)):ab,ti

‘multiple trauma’:ab,ti OR (multiple:ab,ti AND

injur*:ab,ti) OR ‘severe trauma’:ab,ti OR (severe:ab,ti

AND injur*:ab,ti) OR ‘major trauma’:ab,ti

‘soft tissue?” AND near AND (injur? OR trauma*)

‘wound complication?’

#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

((open* OR clos*) NEAR/5 wound*):ab,ti

intent*:ab,ti OR second*:ab,ti OR heal*:ab,ti OR complic*:ab,ti
#30 OR #31

‘socioeconomics’/exp OR ‘cost benefit analysis’/exp OR ‘cost
effectiveness analysis’/exp OR ‘cost of illness’/exp OR ‘cost
control’/exp OR ‘economic aspect’/exp OR ‘financial manage-
ment’/exp OR ‘health care cost’/exp OR ‘health care financing’/
exp OR ‘health economics’/exp OR ‘hospital cost’/exp OR
fiscal:ab,ti OR financial:ab,ti OR finance:ab,ti OR funding:ab,ti
OR ‘cost minimization analysis’/exp OR cost*:ti OR pric*:ti
OR effectiven*:ti OR economic*:ti OR benefit*:ti

#13 AND #29 AND #32 AND #38

#39 AND [embase]/lim NOT [medline]/lim

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



#41 #40 AND (‘conference abstract’/it OR ‘conference paper’/

it OR ‘conference review’/it OR ‘editorial’/it OR ‘letter’/it
OR ‘note’/it OR ‘short survey’/it)

#42 #40 NOT #41 AND ([english]/lim OR [french]/lim

OR [italian]/lim OR [spanish]/lim)

WEB OF SCIENCE (WOS)

#1

#2

#3

#4

#5

#6

#7

#8

#9

#10#9 OR #8 OR #7 OR #6 OR #5 OR #4 OR #3 OR #2 OR #1

TS="Negative-Pressure Wound Therapy”
Indices=SCI-EXPANDED Periodo de tiempo=1900-2015
TI=(negative pressure OR negative-pressure

ORTNP OR NPWT)

Indices=SCI-EXPANDED Periodo de tiempo=1900-2015
TI=(sub-atmospheric OR subatmospheric)
Indices=SCI-EXPANDED Periodo de tiempo=1900-2015
TI=((seal$ NEAR surface$) OR (seal$ NEAR aspirat$))
Indices=SCI-EXPANDED Periodo de tiempo=1900-2015
TS=(wound NEAR/2 suction$)
Indices=SCI-EXPANDED Periodo de tiempo=1900-2015
TI=(wound NEAR/5 drainage)
Indices=SCI-EXPANDED Periodo de tiempo=1900-2015

TS=((foam NEAR suction) OR (suction NEAR dressing$))

Indices=SCI-EXPANDED Periodo de tiempo=1900-2015
TS=(*vacuum assisted closure technique” OR

“vacuum assisted closure” OR VAC)
Indices=SCI-EXPANDED Periodo de tiempo=1900-2015

TI=((vacuum NEAR therapy) OR (vacuum NEAR dressing$)
OR (vacuum NEAR seal$) OR (vacuum NEAR closure) OR
(vacuum NEAR compression) OR (vacuum NEAR pack$) OR
(vacuum NEAR drainage) OR (suction$ NEAR drainage))

Indices=SCI-EXPANDED Periodo de tiempo=1900-2015

Indices=SCI-EXPANDED Periodo de tiempo=1900-2015

# 11 TI=(“Surgical Wound Dehiscence” OR “Surgical Wound Infection”
OR “Postoperative Complications” OR “Orthopedic Procedures™)

Indices=SCI-EXPANDED Periodo de tiempo=1900-2015

# 12 TI=((surg$ NEAR/5 wound$) OR (surg$ NEAR/5

incision$) OR (incised NEAR/5 wound$) OR (wound*
NEAR/S infect*)) OR TS=(surgical NEAR/1 wound)
Indices=SCI-EXPANDED Periodo de tiempo=1900-2015

# 13 TS="Wounds and Injuries”

Indices=SCI-EXPANDED Periodo de tiempo=1900-2015
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# 14 TI=((traumatic wound*) OR (acute wound*) OR (mechanical
trauma) OR (polytrauma) OR (trauma* NEAR (injur$3
OR wound$1))) OR TS=(traumatic NEAR/1 wound)
Indices=SCI-EXPANDED Periodo de tiempo=1900-2015
# 15 TI=((multiple trauma) OR (multiple injur$) OR (severe
trauma) OR (severe injur$3) OR (major trauma))
Indices=SCI-EXPANDED Periodo de tiempo=1900-2015
# 16 TI=((soft tissue$ injur$) OR (soft tissue$ trauma*))
Indices=SCI-EXPANDED Periodo de tiempo=1900-2015
# 17 #16 OR #15 OR #14 OR #13 OR #12 OR #11
Indices=SCI-EXPANDED Periodo de tiempo=1900-2015
# 18 TS=((intent* OR second*) OR (healing
NEXT/1 secondary intention))
Indices=SCI-EXPANDED Periodo de tiempo=1900-2015
#19 TS=((open* OR clos*) NEAR/5 wound*)
Indices=SCI-EXPANDED Periodo de tiempo=1900-2015
#20 #19 OR #18
Indices=SCI-EXPANDED Periodo de tiempo=1900-2015
# 21 TS=(economics OR economic* OR cost OR health care costs
OR cost effectiveness OR “costs and cost analysis” OR cost
effective* OR cost effectiveness OR cost effective OR sensitivity
analys* OR cost* OR “costs and cost analysis” OR cost benefit
analys* OR cost-benefit analysis OR health care costs)
Indices=SCI-EXPANDED Periodo de tiempo=1900-2015
#22 (#21 AND #20 AND #17 AND #10) AND Idioma:
(English OR French OR Italian OR Spanish)
Indices=SCI-EXPANDED Periodo de tiempo=1900-2015
#23 (#21 AND #20 AND #17 AND #10) AND Idioma:
(English OR French OR Italian OR Spanish)
por: [excluyendo] Tipos de documento: ( PROCEED-
INGS PAPER OR EDITORIAL MATERIAL )
Indices=SCI-EXPANDED Periodo de tiempo=1900-2015

PUBMED AHEAD OF PRINT

88

#1 Search “Negative-Pressure Wound Therapy”[Mesh] OR “Suc-
tion”[Mesh] OR “Vacuum”[Mesh] OR “Negative-Pressure
Wound Therapy”[Title/Abstract]) OR “Suction”[Title/Abstract]
OR “Vacuum”[Title/Astract]

#2 Search “negative pressure”[Title/Abstract] OR
“negative-pressure”[Title/Abstract] OR TNP[Title/Abstract]
OR NPWT]|Title/Abstract])

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



#3
#4

#5
#6
#7
#8

#9

#10

#11

#12

#13

#14

#15
#16

Search (“seal* surface*” OR “seal* aspirat*”)

Search ((“seal* surface*”[Title/ Abstract] OR

“seal* aspirat*”)[Title/Abstract])

Search “wound suction*”[Title/ Abstract]

Search “wound drainage”[Title/Abstract]

Search (“foam suction”[Title/Abstract] OR

“suction dressing*”[Title/Abstract])

Search (“vacuum assisted closure technique” “vacuum assisted
closure”[Title/Abstract] OR VAC|Title/Abstract])

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 “vacuum pack*”[Title/ Abstract] OR “vacuum
drainage”[Title/ Abstract] OR “suction* drainage”[Title/ Abstract])
Search ((((((((#1) OR #2) OR #3) OR #4) OR

#5) OR #6) OR #7) OR #8) OR #9

Search ((“Surgical Wound Dehiscence”[Mesh]) OR

“Surgical Wound Infection”[Mesh]) OR “Postoperative
Complications/prevention and control”’[Mesh] OR

“Surgical Wound Dehiscence”[Title/ Abstract] OR “Surgical
Wound Infection”[Title/Abstract] OR “Postoperative
Complications”[Title/ Abstract] OR “Orthopedic
Procedures”[Mesh] OR “Orthopedic Procedures”[Title/Abstract]
Search (surgical wound*[Title/Abstract] OR

surgical incision*[Title/Abstract] OR surgical

infect*[Title/ Abstract] OR incised wound*[Title/

Abstract] OR wound* infect*[Title/ Abstract])

Search “Wounds and Injuries”[Mesh] OR

“Wounds and Injuries”[Title/Abstract]

Search (traumatic wound*[Title/Abstract] OR acute
wound*[Title/Abstract] OR “mechanical trauma”[Title/Abstract]
OR polytrauma|Title/Abstract] OR trauma* injur*[Title/
Abstract] OR trauma* wound*[Title/Abstract] OR “multiple
trauma”[Title/Abstract] OR multiple injur*[Title/Abstract]

OR “severe trauma”[Title/Abstract] OR severe injur*[Title/
Abstract] OR “major trauma”[Title/Abstract] OR soft

tissue* injur*[Title/Abstract] OR soft tissue* trauma*[Title/
Abstract] OR wound complication*[Title/ Abstract])

Search (((#11) OR #12) OR #13) OR #14

Search (intent*[Title/Abstract] OR second*[Title/Abstract] OR
heal*[Title/Abstract] OR complic*[Title/Abstract]) OR (“open*
wound*”’[Title/Abstract]) OR “clos* wound*”[Title/ Abstract]

EENT3

EFicAcIA Y SEGURIDAD DEL SISTEMA V.A.C. 89



#17

#18
#19

Search ((economics[Subheading:noexp] OR economic*[Title/
Abstract] OR cost[Title/Abstract] OR health care
costs|[MeSH:noexp] OR cost effectiveness[Title/ Abstract] OR
“costs and cost analysis”[MeSH Term] OR cost effective®[Title/
Abstract])) OR (randomized controlled trial[Publication Type]
OR cost effectiveness[Title/ Abstract] OR cost effective[Title/
Abstract] OR sensitivity analys*[Title/ Abstract] OR cost*|[Title/
Abstract] OR “costs and cost analysis”’[MeSH:noexp]

OR cost benefit analys*[Title/Abstract] OR cost-benefit
analysisfMeSH Term] OR health care costs[MeSH:noexp])
Search pubstatusaheadofprint OR inprocess[sb]

Search (((#10) AND #15) AND #17) AND #18

COCHRANE

90

#1
#2
#3

#4

#5
#6
#7
#8
#9
#10

#11

#12

#13
#14

#15
#16
#17
#18
#19

MeSH descriptor: [Suction] explode all trees

MeSH descriptor: [Vacuum] explode all trees

MeSH descriptor: [Negative-Pressure Wound Therapy] explode all
trees

(“negative pressure” OR “negative-pressure” OR TNP OR NPWT):
ti,ab,kw

(sub-atmospheric OR subatmospheric):ti,ab

(seal? near/1 surface?) OR (seal? near/1 aspirat?)

(wound near/2 suction):ti,ab

(wound near/1 drainage):ti,ab

(foam near/1 suction) OR (suction near/1 dressing?):ti,ab
(“vacuum assisted closure technique” OR “vacuum assisted clo-
sure” OR “vacuum assisted closure” OR VAC):ti,ab,kw

((vacuum near/1 therapy) OR (vacuum near/l dressing?) OR
(vacuum near/1 seal?) OR (vacuum near/1 closure) OR (vacuum
near/l compression) OR (vacuum near/l1 pack?) OR (vacuum
near/1 drainage) OR (suction? near/1 drainage)):ti,ab

#1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10
OR #11

MeSH descriptor: [Surgical Wound Dehiscence] this term only
MeSH descriptor: [Surgical Wound Infection] this term only and
with qualifier(s): [Prevention & control - PC]

MeSH descriptor: [Orthopedic Procedures] this term only
(surgical wound):ti,ab

(surgical incision):ti,ab

((post-operative OR postoperative) near/1 wound infection?):ti,ab
(incised near/5 wound*):ti,ab

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



#20 MeSH descriptor: [Wounds and Injuries] this term only and with
qualifier(s): [Therapy - TH]

#21 (“traumatic wound*” OR “acute wound*”):ti,ab

#22 (“mechanical trauma” OR polytrauma):ti,ab

#23 (trauma* near/1 (injur? OR wound?)):ti,ab

#24 (“multiple trauma” OR “multiple injur?” OR “severe trauma” OR
“severe injur?” OR “major trauma”):ti,ab

#25 (soft tissue* near/1 (injur* OR trauma*)):ti,ab

#26 (wound complication):ti,ab

#27 #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

#28 (intent* OR second* OR heal* OR complic*):ti,ab,kw

#29 ((open* OR clos*) near/55 wound*) .ti,ab,kw

#30 #28 OR #29

#31 #12 AND #27 AND #30 in Economic Evaluations

CENTRE FOR REVIEWS AND DISSEMINATION (CRD)

1 (MeSH DESCRIPTOR Suction EXPLODE ALL TREES)

2 (MeSH DESCRIPTOR Vacuum EXPLODE ALL TREES)

3 (MeSH DESCRIPTOR Negative-Pressure Wound Therapy
EXPLODE ALL TREES)

4 (((“negative pressure” OR “negative-pressure” OR TNP OR
NPWT)))

5 (((sub-atmospheric OR subatmospheric)) OR ((seal* adj surface*)
OR (seal* adj aspirat*)) OR (wound adj2 suction*) OR (wound adj5
drainage) OR ((foam adj suction) OR (suction adj dressing*)))

6  ((“vacuum assisted closure technique” OR “vacuum assisted clo-
sure” OR “vacuum assisted closure” OR VAC))

7  (((vacuum adj therapy) OR (vacuum adj dressing*) OR (vacuum
adj seal*) OR (vacuum adj closure) OR (vacuum adj compression)
OR (vacuum adj pack*) OR (vacuum adj drainage) OR (suction*
adj drainage)))

8 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7

9 (MeSH DESCRIPTOR Surgical Wound Dehiscence EXPLODE
ALL TREES)

10 (MeSH DESCRIPTOR Surgical Wound Infection EXPLODE
ALL TREES)

11 (MeSH DESCRIPTOR Postoperative Complications WITH
QUALIFIER PC)

12 (MeSH DESCRIPTOR Orthopedic Procedures)
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13

14
15

16
17
18
19
20
21

22

(((surg* adj5 wound*) OR (surg* adj5 incision*) OR (surg* adj5
infect*) OR (incised adj5 wound*) OR (wound* adj5 infect*)))
(MeSH DESCRIPTOR Wounds and Injuries)

(((traumatic wound*) OR (acute wound*)) OR ((mechanical
trauma) OR polytrauma) OR (trauma* adjl (injur* OR wound*))
OR ((multiple trauma) OR (multiple injur*) OR (severe trauma)
OR (severe injur*) OR (major trauma)) OR (soft tissue* adj
(injur* OR trauma*)) OR (wound complication*))

#9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15

((intent* OR second* OR heal* OR complic*))

(((open* OR clos*) adj5 wound*))

#17 OR #18

#8 AND #16 AND #19

(((Economic evaluation:ZDT and Bibliographic:ZPS) OR (Eco-
nomic evaluation:ZDT and Abstract:ZPS)) IN NHSEED)

#20 AND #21
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Anexo 2. Herramientas de evaluacion de la
calidad

Evaluacion de las revisiones sistematicas e informes de evaluacion de tecnologias
sanitarias con AMSTAR

Autor, ano
1. ¢ Se proporciond un diseno a priori?
2. ¢Hubo seleccion de estudios y extraccion de datos por duplicado?
3. ¢{Se llevo a cabo una busqueda exhaustiva de la literatura?

4. ;Se uso el estado de publicacion (gj. literatura gris) como un criterio de
inclusion?

5. ¢ Se proporciond una lista de estudios (incluidos y excluidos)?
6. ¢Fueron identificadas las caracteristicas de los estudios incluidos?

7. ¢Fue valorada y documentada la calidad cientifica de los estudios
incluidos?

8. ¢ Fue usada apropiadamente la calidad cientifica de los estudios inclui-
dos para formular las conclusiones?

9. ¢ Fueron apropiados los métodos utilizados para combinar los resulta-
dos de los estudios?

10. ¢ Fue valorada la probabilidad de sesgo de publicacion?

11. ¢ Fue incluido el conflicto de intereses?
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Evaluacion de la calidad de evaluaciones econémicas incluidas.

Autor, ano
1-. ¢ Hubo una pregunta bien definida que pudiera responderse?

2-. $Se aporté una descripcion global de las alternativas que competian
entre si (es decir, puede decirme quién hizo qué a quién, donde y con
qué frecuencia)?

3-. ;Se establecio la efectividad de los programas o servicios?

4-. ;Se identificaron todos los costes y consecuencias relevantes de
cada alternativa?

5-. ¢,Se midieron con exactitud los costes y consecuencias en unidades
fisicas adecuadas (por ejemplo, horas de enfermeria, nUmero de visitas
médicas, dias de trabajo perdidos, o afios de vida ganados)?

6-. ¢ Se valoraron de forma creible los costes y consecuencias?

7-. ¢ Se ajustaron los costes y consecuencias segun la distribucion tem-
poral?

8-. ¢, Se efectud un andlisis incremental de los costes y consecuencias de
las alternativas?

9-. 4 Se tomo en cuenta la incertidumbre en las estimaciones de costes
y consecuencias?

10. ¢Incluyd la presentacion y discusion de los resultados del estudio en
salud todos los temas de interés para los usuarios?

Cuestionario adaptado de Drummond et al.'®.
ND: No descrito. NA: No aplicable.
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Anexo 3. Niveles de evidencia cientifica del
SIGN

Niveles de evidencia cientifica

Metandlisis de alta calidad, revisiones sistematicas de ensayos clinicos o ensayos de

1 ) )
= alta calidad con muy poco riesgo de sesgo.

Metandlisis bien realizados, revisiones sistematicas de ensayos clinicos o ensayos

1+ o : ) )
clinicos bien realizados con poco riesgo de sesgos.

Metandlisis, revisiones sistematicas de ensayos clinicos o ensayos clinicos con alto
riesgo de sesgos.

Revisiones sistematicas de alta calidad de estudios de cohortes o de casos y con-
2++  troles. Estudios de cohortes o0 de casos y controles con riesgo muy bajo de sesgo y
con alta probabilidad de establecer una relacion causal.

Estudios de cohortes o de casos y controles bien realizados con bajo riesgo de

2+ o -
sesgo y con una moderada probabilidad de establecer una relacion causa.

5. Estudios de cohortes o de casos y controles con alto riesgo de sesgo y riesgo
significativo de que la relaciéon no sea causal.

8 Estudios no analiticos, como informes de casos y series de casos.

4 Opinidn de expertos
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Anexo 4. Diagramas de flujo de la gestion
documental

Eficacia y seguridad

Nimero de estudios identificados por medio de la
busqueda sistemética en las bases de datos
n=215

Referencias duplicadas
n=>57

v

Total de referencias seleccionadas
n=158

Referencias excluidas por titulo y resumen
—» n=118

v

Numero de estudios analizados a texto completo n= 40

Referencias excluidas tras la lectura a texto
completo

=S Referencia recuperada

Motivos de exclusién
- . <4+—| 4 manualmente
- Poblacién no adecuada o estudios centrados en una n=1

localizaci6n concreta n=19

- Revisiones narrativas, consenso n= 10
- Datos no desagregados n=2

- Documentos retirados n=2

A

Referencias incluidas n=8
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Aspectos econémicos

Referencias obtenidas en la busqueda
MedLine n =60
Embase n=17
Cochrane n=6
WOSs n=28
CRD n=16
PubMed ahead of print n=13

n =140
« I Duplicados n =35
A
Referencias

identificados potencialmente
relevantes. n =105

Excluidas por titulo y resumen n =96
Paciente: n=24
Intervencién: n = 19
Outcome: n =49
Tipo estudio n=4

A

v

Estudios incluidos para su

analisis a texto completo

n=9
Excluidos a texto completo n =3
> Intervencién: n =2
Outcome: n=1
No evaluable a texto completo n =1
A4
Estudios incluidos para la sintesis
n=>5
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Anexo 5. Documentos excluidos

Estudios primarios incluidos en las revisiones o informes de evaluacion de tecnolo-
gias sanitarias que han sido excluidos tras su lectura a texto completo

Motivo de exclusion

Biter et al. (2014)*° Poblacién

Joseph et al. (2000) ! Datos no desagregados
Llanos et al. (2006) 42 Dispositivo casero
Moués et al. (2004)“® Datos no desagregados
Shilt et al. (2004)*4 Poblacién pediatrica

Timmers et al. (2009)“  Terapia de presion negativa con instilacion
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Anexo 6. Evaluacion de calidad

Evaluacion de las revisiones sistematicas e informes de evaluacion de tecnologias sanitarias con
AMSTAR

Vikat- Sul- o . San- .
o e opp mes Rt T o, o
el el 2007'4 2008 etal. etal. 201 0;4 201 4;3 gettet . 5;5
20082  2009° al. 2015°
1. ¢Se proporciono un No si si si si si si si

disefio a priori?

2. ¢Hubo seleccion de
estudios y extraccion de No Si Si Si Si No Si Si
datos por duplicado?

3. ¢Se llevé a cabo una
busqueda exhaustiva de Si Si Si Si Si Si Si Si
la literatura?

4. ;Se uso el estado de

publicacion (ej. literatu- i No No i i No Si Si
ra gris) como un criterio
de inclusion?

5. ¢,Se proporciond una
lista de estudios (inclui- Si No No Si Si No Si Si
dos y excluidos)?

6. ¢Fueron identificadas
las caracteristicas de Si Si Si Si Si Si Si Si
los estudios incluidos?

7. ¢(Fue valorada vy

C.enle A oee o si si si si si si si si
cientifica de los estu-

dios incluidos?

8. ¢Fue usada apro-

piadamente la calidad

cientifica de los estudios Si No No Si Si No Si Si
incluidos para formular

las conclusiones?

9. ¢Fueron apropiados
e metodps LillzzeEs No aplica No aplica No aplica N.O N.O 1 Si Si
para combinar los resul- aplica  aplica

tados de los estudios?

10. ¢Fue valorada la
probabilidad de sesgo No No No No Si No No Si

de publicacion?

Ui e rdlige 3 si No si si No si si si
conflicto de intereses?

CALIFICACION MODE- MODE-  MODE- MODE-

GENERAL RADA RADA RADA AUA AUTA - oapy  ALTA L ALTA
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Evaluacion de la calidad de evaluaciones econémicas incluidas

1-. ¢Hubo una pregunta bien defi-
nida que pudiera responderse?

2-. ¢Se aportd una descripcion
global de las alternativas que
competian entre si (es decir, puede
decirme quién hizo qué a quién,
doénde y con qué frecuencia)?

3-. ¢, Se establecio la efectividad de
los programas o servicios?

4-. ;Se identificaron todos los
costes y consecuencias relevantes
de cada alternativa?

5-. ¢Se midieron con exactitud
los costes y consecuencias en
unidades fisicas adecuadas (por
ejlemplo, horas de enfermeria,
numero de visitas médicas, dias
de trabajo perdidos, o afios de
vida ganados)?

6-. ¢, Se valoraron de forma creible
los costes y consecuencias?

7-. ¢,Se ajustaron los costes y con-
secuencias segun la distribucion
temporal?

8-. (Se efectud un andlisis
incremental de los costes y conse-
cuencias de las alternativas?

9-. ¢Se tomo en cuenta la incer-
tidumbre en las estimaciones de
costes y consecuencias?

10. ¢Incluyé la presentacion y
discusion de los resultados del
estudio en salud todos los temas
de interés para los usuarios?

Herscovici
et al. 2003*

s

Si

Si

NO

NO

NO

NA

NO

NO

Si

Si

Sl

NO

NO

NO

NA

NO

NO

si

e Kolios  Dorafshar
Leon

et al. etal. et al.

- 37 38

e 2010 2012
Si Si Si
Si NO Si
Si NO Si
NO NO Si
NO NO NO
NO NO Si
NA NA NA
NO NO NO
NO NO NO
Si NO Si

Cuestionario adaptado de Drummond et al.’>. ND: No descrito. NA: No aplicable.
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Anexo 7. Metanalisis de estudios con fracturas

Figura 1. Metanalisis de fracturas con heridas no cerradas

VAC Control Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Fvents Total Weight M-H, R 95% Cl M-H, R; 95% Cl
Stannard 2006 (2) 2 0 4 24 11.4% 0.60[0.12, 2.84] —
Stannard 2009 2 35 7 5 131% 0.20[0.04, 0.90]
Stannard 2012 14 14 23 122 754% 0.53[0.28, 0.98) i
Total (95% Cly 196 171 100.0% 0.47[0.28, 0.81] &>
Total events 18 34
Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi*=1.44, df= 2 (P = 0.49); F= 0% } t 1 1
Testfor averall effect 2= 2.74 (P = 0.006) oo 01 A Contro? 0 1o

Figura 2. Metanalisis de fracturas con heridas con cierre primario

WAC Control Risk Ratio Risk Ratio

Study or Subgroup  Fwents Total Fwents Total Weight M-H, Rand 95% CI M-H, Random, 95% CI
Stannard 2006 (1) 1 13 ] 3 100.0% 0.48 [0.06, 3.69]
Total (95% Cly 13 31 100.0% 0.48 [0.06, 3.69]
Total events 1 L]

o ; 1 \ \ )
B R T

estfor averall effect 7 = P= j] WAC Control
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