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Solucion antiséptica superoxidada
Microcyn Technology en heridas de
las extremidades inferiores

Introduccion y experiencia temprana

David E. Allie, MD

| considerar el espectro de las heridas de las

extremidades crdnicas en las que la infeccion juega un

papel clinico, inmediatamente vienen a la mente la
isquemia critica de las extremidades (ICE), ulceras del pie
diabético (UPD), amputaciones por debajo de la rodilla (ADR),
Staphylococcus aureus resistentes a la meticilina (MRSA), e
insuficiencia venosa croénica (ICV). El papel de la infeccién en
estas condiciones puede variar desde leve a severo, pero
probablemente juega un papel significativo en la mayoria de los
casos. Este suplemento introducird una novedosa solucidn
antiséptica local superoxidada, Microcyn® Technology (Oculus
Innovative Sciences, Petaluma, California), y estudiara la base
cientifica en torno a su mecanismo de accién Unico y las
primeras experiencias clinicas en centros de Italia, México y
Estados Unidos. El impacto clinico y econdmico de las
infecciones agudas y cronicas en las heridas de las
extremidades inferiores es sin duda importante, pero este
impacto se ve empequefiecido al considerar el impacto global
clinico y econdmico sobre la sanidad de las infecciones a través
de todo el espectro de heridas cutdneas agudas y crénicas (por
ejemplo, Ulceras por presién, quemaduras, traumatismos,
infecciones  quirurgicas, acné), asi como infecciones
respiratorias agudas y crénicas (como sinusitis, bronquitis,
neumonitis o gripe aviar).

La realidad de las infecciones y la pérdida de

extremidades

Entre 220.000 y 240.000 amputaciones de las extremidades
inferiores se realizan anualmente en los Estados Unidos y
Europa a causa de insuficiencia arterial, diabetes e ICE."™ En
Estados Unidos, la tasa de amputacion se ha incrementado de
19 a 30 por 100.000 personas/afio durante las ultimas 2
décadas, debido principalmente a un aumento de la diabetes y
la edad avanzada.®” En los pacientes mayores de 85 afios de
edad, se ha reportado una tasa de amputacién de 140 por

100.000 personas/afio, mientras que la amputacién primaria
(AP) todavia conlleva una tasa de mortalidad demasiado
elevada de 13-17%.”° En los pacientes de mayor riesgo,10 la
mortalidad perioperatoria a 30 dias después de la amputacion
puede ser de 4-30%, y la morbilidad 20-37%, debido a que
muchos pacientes con ICE en fase terminal pacientes sufren
infeccion, sepsis e insuficiencia renal progresiva. La
rehabilitacion con éxito tras una ABR se consigue en menos de
dos tercios de los pacientes; después de amputaciones por
encima de la rodilla, esta fraccion es inferior a la mitad de los
pacientes. En general, menos del 50% de todos los pacientes
que requieren amputacion nunca logra la plena movilidad.***
Muiltiples informes han documentado el mal prondstico general
de los pacientes con ICE, con tasas de mortalidad superiores al
50% al cabo de 3 afios y una tasa de mortalidad doble después
de ABR en comparacion con la registrada salvando la
extremidad.’®'® Es evidente que el impacto clinico de la ICE y
las amputaciones es tremendo, y el papel global de la infeccidon
en la pérdida de la extremidad es poco conocido y ciertamente
poco apreciado.

La rehabilitacidon con éxito tras una
amputacion por debajo de la rodilla
se logra en menos de dos tercios de
los pacientes.

Punto de vista econdmico

El coste total del tratamiento de la ICE en Estados Unidos se
estima en 10-20 mil millones de $ al afio. 3 Se estima que sélo
un 25% de reduccidn de las amputaciones podria ahorrar de 2,9
a 3,0 miles de millones de $ en el gasto sanitario de los Estados
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Unidos.’ Otros datos econémicos que favorecen la salvacién de
la extremidad son el mayor coste de las amputaciones y del
correspondiente  procedimiento de rehabilitacién, en
comparacién con la salvaciéon de la extremidad. Ademads, el
coste anual del seguimiento o de la atencidn a largo plazo y el
tratamiento de un amputado se ha estimado en
aproximadamente 49.000 $ si permanece en casa y en 90.000-
100.000 $ si debe ingresar en una residencia (15-20% del total
de amputados) frente a 600 $ si se salva la extremidad.>'%'**®

Mas de 5 millones de pacientes sufren de heridas crénicas en
EE.UU. cada afio, con un coste anual total de mas de 20 mil
millones de S. 1920 5410 los costes del tratamiento de ulceras
por presidn son superiores a mil millones de $ al afio, y entre
1,5 y 3 millones de adultos en Estados Unidos en centros de
atencion a largo plazo requieren tratamiento anualmente.”
Indudablemente, la infeccién desempefia un gran papel clinico
y econdmico en el cuidado de heridas crénicas, y los
antibidticos llevan  asociadas complicaciones, efectos
secundarios y costes econdmicos significativos.

El coste hospitalario diario a nivel nacional para pacientes de
Medicare promedia 2.360 $; por lo tanto, cualquier estrategia
para esterilizar rapidamente las heridas, disminuir el uso de
antibidticos por via intravenosa y oral, reducir hospitalizaciones,
y facilitar tiempo para la cicatrizacién de heridas tendria un
impacto clinico y econémico significativo.22 Es probable que los
costes globales de la infeccién en el panorama mundial de la
salud superen los 100 millones de $ anuales. Los datos vy las
experiencias iniciales sugieren que el tratamiento de heridas
con Dermacyn (formulado con tecnologia Microcyn) puede

tener un impacto favorable en el cuidado de heridas,
especialmente en la consecucién de una mds rdapida
esterilizacion de las heridas, facilitando por tanto la

cicatrizacion. Sin embargo, serdn necesarios datos prospectivos,
aleatorizados, multicéntricos basados en la evidencia para
evaluar cientificamente los méritos de este prometedor
tratamiento emergente en el cuidado de heridas.

Es probable que los costes totales de
la infeccidn en el panorama sanitario
mundial sean superiores a 100
millones de S anuales.

La experiencia temprana (4 meses) del autor con Dermacyn
en cuanto a seguridad y viabilidad ha sido favorable en el
tratamiento de una serie de heridas complejas infectadas en las
extremidades (n = 40), incluyendo ICE (n = 28), ICV (n = 6),
trauma (n = 2), y dehiscencia quirurgica (n = 4). A pesar de las
limitaciones de este analisis no aleatorizado y retrospectivo de
pequefias series, no se registraron complicaciones relacionada
con Dermacy, y la tasa de salvacion de las extremidades fue del
100%. Todas las heridas cicatrizaron (tiempo medio = 23 dias), y
se utilizaron diversas terapias adyuvantes, como piel artificial
de biotecnologia (Apligraf, Organogenesis, Inc., Canton,
Massachussetts, n = 8), el tratamiento de la herida por presién
negativa (VAC Therapy, Kinetic Concepts, Inc., San Antonio,
Texas, n = 4), y la sustitucién local de oxigeno en la extremidad

(LEXOR, n = 4). Se observé que el tratamiento con Dermacyn
era seguro, sencillo y bien tolerado por los pacientes. La rapida
esterilizacion clinica de todas las heridas facilité en general la
curacién de las heridas y la preparacion de las mismas para
terapias adyuvantes mads definitivas, como la piel artificial
Apligraf (Figura 1).

Figura 1. Ulcera infectada por insuficiencia crénica venosa de 1
ano de duracién(A). Lecho de herida sana no infectada después
de la esterilizacién de la herida con Dermacyn 3 veces al diay
desbridamiento menor (B). Terapia multiple con células de dos
capas aplicada como tratamiento adyuvante (C). Curacién
completa a los 2 meses (D).

IW/ON1INNS <LIPIENMENTO A | A ENICIAN NF ENERN NE 20NA a



Experiencia clinica con una nueva agua superoxidada estable en el tratamiento de heridas

La infeccidon activa es una contraindicacion conocida a la
utilizacion de la piel artificial Apligraf y de la terapia de presion
negativa. Otros hallazgos clinicos de esta serie incluyen una
disminucién del uso de antibidticoa (IV y orales) y la reduccién
de las hospitalizaciones para el tratamiento de heridas.

Perspectivas de futuro

En este suplemento, que es una reproduccion de un simposio
de cuidado de heridas presentado en la Conferencia sobre
Nuevos Horizontes Cardiovasculares y Gestién del Pie Diabético
en Miami, Florida, en octubre de 2005, varios médicos
reputados presentan sus primeras experiencias con la
tecnologia superoxidada Microcyn en una serie de escenarios
clinicos como Uulceras del pie diabético, ulceras por ICE, heridas
traumadticas complejas, y quemaduras. Hay mds de 18 millones
de pacientes estadounidenses que sufren de diabetes, que
ahora es la sexta causa principal de muerte y la principal
contribuyente en mds del 50% de las amputaciones.23
Aproximadamente el 80-85% de todas las amputaciones van
precedidas de una Ulcera (por ejemplo, isquémica, del pie
diabético, por ICE, mixta), y las infecciones profundas y la
osteomielitis tienen sin duda un papel importante en muchas
amputaciones.24

El Dr. Andrés Gutiérrez comenta la base cientifica y el
mecanismo de accion de Microcyn Technology para lograr la
rapida esterilizacién rapida de heridas sin aparente dafio a las
células normales. También presenta datos interesantes e
impresionantes de México en el tratamiento de una amplia
variedad de heridas agudas y croénicas, asi como planes para
una ulterior recopilacion y andlisis de datos aleatorizados que
ofrezcan una mejor perspectiva.

El Dr. Tom Wolvos, cirujano y especialista en el cuidado de
heridas en general, presenta su experiencia con Dermacyn
Wound Care en una variedad de heridas complejas y avanzadas,
incluyendo una experiencia Unica en la combinacién de
Dermacyn con terapia de presion negativa de la herida con el
VAC y el VAC InStill, que permite la instilacidon de liquidos en la
herida. Las heridas avanzadas reportadas por el Dr. Wolvos
incluyen grandes Ulceras por decubito, grandes dehiscencias
postoperatorias de la herida con malla de la pared abdominal
expuesta y complejas heridas quirdrgicas traumaticas vy
postoperatorias.

El Dr. Luca Dalla Paola, endocrindlogo y especialista en el
cuidado de heridas, presentara su experiencia con Dermacyn en
el Hospital Albano Terme, en Albano Terme, ltalia. El Dr. Paola
presentara los datos en pacientes con ICE avanzada que
requirieron una revascularizacion compleja, desbridamiento
quirurgico, y control de infeccién y diabetes para lograr la
salvacién de la extremidad [en 218 pacientes]. El grupo tratado
con Dermacyn experimentd menos procedimientos quirurgicos
mayores y amputaciones, con tiempos mds cortos para la
curacién (45 dias frente a 58 dias) que el grupo de control. El
grupo de control experimentd un 16% de reacciones adversas
de la piel, mientras que en el grupo de Dermacyn no hubo
reacciones adversas de la piel.

Las lesiones térmicas presentan una herida aguda atipica
especial que tiene un impacto clinico y social significativo,
especialmente en la poblacién de pacientes pediatricos. El Dr.
Ariel Miranda Altamirano, un cirujano pldstico de Ia

Universidad de Guadalajara y Jefe de la Unidad de Quemados
Pedidtricos del Hospital Civil, presenta los impresionantes
resultados de dicho centro utilizando Microcyn60 de Oculus en
una amplia variedad de pacientes pediatricos con quemaduras.

Otros aspectos a considerar

La resistencia a los antibidticos se ha convertido en un
importante problema sanitario en el tratamiento de muchos
pacientes hospitalizados y ambulatorios. Es particularmente
problematica en Ulceras del pie diabético. En concreto, los
agentes patdgenos MRSA han sido asociados con un aumento
significativo de la incidencia, incremento de la estancia
hospitalaria y de los costes, y resultados clinicos mas pobres
con altas tasas de amputacion y tasas de mortalidad mas
altas.”?® La vancomicina es cada vez menos eficaz contra los
MRSA, dando lugar a la aparicion de nuevos antibidticos que
son caros y tienen riesgos significativos. Es evidente que una
solucién toépica local que tenga una excelente eficacia frente a
MRSA y otros patégenos bacterianos y no bacterianos con
complicaciones minimas ofreceria un potencial de mejora
significativa sobre los tratamientos actuales para la
desinfeccidén y cicatrizacién de heridas. =

Aproximadamente el 80-85% de
todas las amputaciones van
precedidas de una ulcera (por
ejemplo, isquémica, del pie diabético,
por ICE, mixta), y las infecciones
profundas y la osteomielitis tienen

sin duda un papel importante en
muchas amputaciones.
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Base cientifica del agua superoxidada
estable

Exploraciéon de las diversas aplicaciones de las soluciones superoxidadas

Andrés A. Gutiérrez, MD, PhD

a electrdlisis es un proceso en el cual se hace pasar una

corriente eléctrica a través del agua o una solucion,

generando diversas especies quimicas reactivas que
dependen del soluto y el material de los electrodos utilizados
para producir la electrdlisis. La mayoria de soluciones (o aguas)
superoxidadas son soluciones acuosas procesadas
electroquimicamente fabricadas a partir de agua pura y cloruro
de sodio. En general, el concepto de la electrdlisis es
relativamente simple: el agua corriente es purificada mediante
6smosis inversa y se agrega cloruro de sodio de grado USP
grado antes de someterla a un campo eléctrico. Durante este
proceso de electrélisis, las moléculas se separan en una camara
con polos positivo y negativo, y se forman especies de
hipocloritos o hipoclorosas, asi como radicales libres. El
resultado final es una mezcla de especies reactivas de cloro y

oxigeno con numerosas aplicaciones en medicina y desinfeccion.

En este articulo estudiaremos algunas de estas aplicaciones por
lo que se refiere al cuidado de las heridas .

El nacimiento de una nueva solucién

Investigadores de Estados Unidos, Reino Unido y Japdén han
investigado soluciones superoxidadas como desinfectantes para
instrumentos y superficies duras inanimadas en hospitales.H
Por ejemplo, las soluciones superoxidados han disminuido el
tiempo, la toxicidad y los costes de material de desinfeccidn de
endoscopios.4 La bibliografia también describe el uso de
soluciones superoxidadas en seres humanos para diversas
indicaciones, incluyendo el tratamiento de Ulceras o defectos
cutdneos infecciosos, la irrigacion del mediastino tras cirugia a
corazén abierto, y el tratamiento de peritonitis y abscesos
intraperitoneales.s_8 Las soluciones superoxidadas también se
han recomendado para el lavado de manos del personal
médico.’

Por desgracia, la inestabilidad y potencial corrosivo de las
primeras soluciones destruyeron completamente el mercado a
finales de la década de 1990. En ese momento, Oculus
Innovative Sciences credé Microcyn® Technology (una solucién
para irrigacién de heridas dérmicas superoxidada, no tdxica, no
irritante, y sin aclarado), que podia ser utilizada para el

tratamiento y cuidado de las heridas. Las celdas electroliticas
usadas para producir esta solucion superoxidada son
significativamente diferentes de las disefiadas anteriormente
por otras compaiiias. Esta solucidn se produce mediante la
electrélisis de agua y cloruro de sodio de grado USP. El
producto final es una solucién superoxidada de pH neutro con
una caducidad mas larga (> 12 meses) que cualquier otra
solucién superoxidada probado hasta la fecha. Esta indicada
para el tratamiento tdpico de heridas infecciosas crénicas y
agudas. Y lo mas importante es que no es irritante ni
sensibilizante.

Investigadores de Estados Unidos,
Reino Unido y Japdn han investigado
soluciones superoxidadas como
desinfectantes para instrumentos y
superficies duras inanimadas en
hospitales.

Actividad antimicrobiana in vitro

Los primeros resultados de la actividad antimicrobiana de
Microcyn Technology han sido recientemente publicados por
investigadores independientes.11 Ademds , se han realizado
muchos otros ensayos por parte de laboratorios independientes,
de acuerdo con las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL), segun
se especifica en 21 CFR Parte 58. Se describen algunos
ejemplos .

Actividad bactericida y fungicida (pruebas de suspension). Se
realizéd una evaluacién del tiempo de eliminacién in vitro con
Microcyn Technology frente a suspensiones de ensayo de 50
cepas distintas de microorganismos (25 cepas de control ATCC
(American Type Culture Collection) y 25 aislamientos clinicos de
esas mismas especies) como se describe en el borrador de
Monografia Final."” Tras una exposicion durante 30 segundos,
se observé una reduccion de la carga bacteriana > 5 logy en las
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Tabla 1 : Resumen los estudios de toxicologia
Tipo de Estudio Norma
Irritacién dérmica aguda
Toxicidad dérmica aguda
Sensibilizacidn cutdnea
Toxicidad aguda sistémica
Toxicidad aguda oral
Irritacion ocular

Toxicidad aguda por Inhalacion

Genotoxicidad ensayo de micronucleos

ISO 10993-01:2002

US EPA OPPTS 870.1200
US EPA OPPTS 870.2600
US EPA OPPTS 870

US OPPTS 870.1100

ISO 10993-10:2002

EPA OPPTS 870.1300
Directriz OCDE n? 474

Especie
Conejo
Conejo
Cobaya
Raton
Rata
Conejo
Rata

Raton

ISO 10993-3:2003

siguientes especies: Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli,
Enterococcus hirae, Acinetobacter baumannii, Acinetobacter
spp, Bacteroides fragilis, Enterobacter aerogenes, Enterococcus
faecalis, Enterococos resistentes a la vancomicina (VRE),
Haemophilus influenzae, Klebsiella oxytoca, Klebsiella
pneumoniae, Micrococcus luteus , Proteus mirabilis, Serratia
marcescens, Staphylococcus aureus, Staphylococcus
epidermidis, Staphylococcus haemolyticus, Staphylococcus
pyogéne y Candida albicans (BioScience Labs, Bozeman,
Montana).

Una de las principales
preocupaciones cuando se utilizan
soluciones superoxidadas es la
induccion potencial de oxidacion del
ADN, el envejecimiento aceleradoy
la genotoxicidad.

Actividad bactericida y fungicida (ensayos de portador). En
varias pruebas, se han ensayado las propiedades bactericidas y
fungicidas de Microcyn Technology de acuerdo con las
directrices EPA DIS/TSS. En estas condiciones , Microcyn
Technology inhibid totalmente el crecimiento de los siguientes
microorganismos: Mycobacterium bovis (OT n? 105401) en 5
minutos; P. aeruginosa (ATCC n? 15442), S. aureus (ATCC n2
6538) , Salmonella choleraesuis (ATCC n? 10708), S. aureus
resistentes a la meticilina (MRSA , ATCC n2 33592 ) y
Trichophyton mentagrophytes (ATCC n? 9533) en 10 minutos, y
Enterococcus faecalis resistente a la vancomicina (VRE , ATCC n2
51299 ) en 15 minutos (ATS Labs, Eagan , Minnesota) .

Actividad virucida: Microcyn Technology ha sido ensayado
para determinar las caracteristicas virucidas contra el virus de
inmunodeficiencia humana tipo 1 ( VIH - I) cepa HTLV - llIB de
acuerdo con las directrices de la EPA de Estados Unidos
DIS/TSS-07. En un estudio independiente, la reduccién en el
titulo viral fue > 3 Iog10 después de una exposicion de 5 minutos
a Microcyn Technology.11

Actividad esporicida. Microcyn Technology ha sido ensayado
para determinar las caracteristicas esporicidas contra esporas
de Bacillus atrophaeus (ATCC n2 6633) . La prueba se realizé
conforme al borrrador de la norma BS EN 14347:2002. Después
de 15 minutos de exposicién, la reduccion de esporas fue de 6,5
Iog10 en promedio, cumpliendo de este modo los requisitos del
método de ensayo aplicado (MicroMed Laboratories, Petaluma,
California).

Estudios de Toxicologia

La seguridad también ha sido un tema importante en la
formulacién de Microcyn Technology. Se han realizado una
serie de ensayos para demostrar que el uso de Microcyn
Technology no causa toxicidad, irritaciéon o sensibilidad (Tabla
1). Todas estas pruebas se han realizado de acuerdo con
normas de la FDA o la Organizacion Internacional de
Normalizacién (ISO) en instalaciones GLP .

Una de las principales preocupaciones cuando se utilizan
soluciones superoxidadas es la induccion potencial de
genotoxicidad. Pr ello, un ensayo de microntcleos realizado de
acuerdo con las normas ISO ha demostrado que Microcyn
Technology no es genotdxico.

Los efectos de Microcyn Technology sobre la viabilidad de los
fibroblastos y la cicatrizacién de las heridas también se han
abordado en 2 estudios no publicados de laboratorios
independientes, en North American Science Associates, Inc.
(NAMSA), Northwood , Ohio, y Comparative Biosciences, Inc.,
Sunnyvale, California, en 2004. En el primer estudio, el ensayo
de citotoxicidad sobre fibroblastos se realizé de conformidad
con la norma ISO 10993-5:1999. Se colocd un disco de filtro con
0,1 ml de Microcyn Technology sobre una superficie agarosa,
superponiendo directamente una monocapa de células de
fibroblasto de ratén (L -292). Se observaron las muestras
preparadas en cuanto al dafio citotéxico después de 24 horas.
En estas condiciones, las muestras que contenian Microcyn
Technology no mostraron ninguna evidencia de lisis celular o
toxicidad (NAMSA).

El segundo estudio se realizd con 16 ratas para evaluar la
tolerabilidad local de Microcyn Technology y sus efectos sobre
la histopatologia de lechos de heridas en un modelo de
cicatrizacion de heridas dérmicas de espesor total. Ya se habia
demostrado que las soluciones superoxidadas de pH neutro no
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s6lo no eran toxicas para las heridas, sino que incluso podian
inducir su cicatrizacion.”> En este estudio, un patdlogo
veterinario certificado evalud cortes con tincién tricromica de
Masson y cortes con tincidn de fibras de colageno de tipo Il de
las heridas quirurgicas tratadas con Microcyn Technology y con
suero salino. Como era de esperar, no hubo diferencias
histopatoldgicas relevantes entre los grupos de tratamiento, lo
que indica que el tratamiento con Microcyn Technology fue
bien tolerado. No hubo diferencias significativas entre los
grupos en la expresién de colageno de tipo Il. Segun lo previsto,
Microcyn Technology no tuvo efecto adverso sobre los
fibroblastos o en la produccidn de coldgeno en las condiciones
de este estudio (Comparative Biosciences).

Aprobaciones de todo el mundo

En 2004 , se obtuvo una aprobacion europea (CE KEMA -
Producto Médico de Clase Ilb). Dermacyn Wound Care
(formulado con Microcyn Technology) es una solucion
superoxidada destinada a ser utilizada en la hidratacién,
irrigacion, limpieza y reduccién de la carga microbiana de
heridas agudas y crdnicas, ulceras,cortes, abrasiones y
quemaduras. En Estados Unidos, se obtuvieron 2 aprobaciones
510(k) de la FDA en mayo de 2005:

1 . Dermacyn ™ El apésito de heridas esta indicado para su
uso en la humectacién y lubricacion de apdsitos absorbentes
para heridas traumaticas , cortes , abrasiones y quemaduras
menores

2 . Dermacyn™ Wound Dressing estd destinado a la limpieza,
desbridamiento y eliminaciéon de materias extrafias de lesiones
dérmicas agudas y crénicas como Ulceras por presiéon grado I- 1V,
Ulceras diabéticas, heridas postquirdrgicas, quemaduras de
primer y segundo grado, abrasiones e irritaciones menores de
la piel .

Microcyn® Technology ha sido eficaz
y seguro aplicado en diversos modos
(por ejemplo, spray, inmersion,
irrigacion), asi como en combinacioén
con otras tecnologias

Estudios clinicos

Microcyn Technology ha sido eficaz y seguro aplicado en
diversos modos (por ejemplo, spray, inmersién, irrigacion), asi
como en combinacién con otras tecnologias, como cierre
asistido por vacio (VAC Therapy , KCI, San Antonio , Texas) y el
sistema Versajet Hydrosurgery (Smith & Nephew, Largo,
Florida). Segun el tipo y estadio de la lesién, se puede aplicar
una, dos o tres veces al dia.

Ya se han realizado evaluaciones clinicas piloto -
principalmente en clinicas privadas en América Latina y Europa
— por parte de médicos independientes para probar la eficaciay
seguridad en el pie diabético y en ulceras por estasis venosa,
quemaduras y heridas postoperatorias. Se han reportado
buenos resultados en estos casos. Por ejemplo, un estudio ha
constatado mejores resultados con Dermacyn Wound Care que

con povidona yodada en el tratamiento de 208 pacientes con
, . . s . 5
Ulceras del pie diabético en Italia

Oculus también participa actualmente en la planificacidon y
ejecucion de numerosos estudios clinicos y evaluaciones post-
aprobacién de uso en pacientes humanos en Estados Unidos,
México y Europa.

Conclusion

El uso de soluciones superoxidadas como productos para el
cuidado de la herida es un concepto de vanguardia. La primera
solucién superoxidada estable y disponible en el mercado,
Dermacyn Wound Care (Europa) y Oculus Microcyn60 (México),
ha demostrado ser un agente antimicrobiano eficaz en
experimentos in vitro. El efecto hidratante y la toxicidad minima
observada con el uso de esta solucion superoxidada hace que
sea una buena opcion para el cuidado de heridas. Sin embargo,
deben realizarse nuevos ensayos controlados para caracterizar
completamente los efectos antimicrobianos, antiinflamatorios,
y positivos en la curacion de heridas. No obstante, los
resultados preliminares sugieren que esta tecnologia no
antibidtica parece ofrecer un amplio y nuevo paradigma para la
prevencién y el tratamiento de heridas agudas y crénicas.’ La
aplicacién potencial de esta tecnologia requiere mas
investigaciéon, y en la actualidad se estan desarrollando
formulaciones especificas para diversas indicaciones.=
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Cuidado de heridas avanzado con
agua superoxidada estable

Un estudio de cdmo un tratamiento combinado puede optimizar la

cicatrizacion de las heridas
Tom A. Wolvos, MD, FACS

| autor se interesd por una nueva agua superoxidada

después de leer un articulo en Forbes magazine.1

Microcyn ©® Technology, ahora disponible en Estados
Unidos bajo la marca Dermacyn Wound Care (Oculus Innovative
Sciences , Petaluma , California), es una solucién superoxidada
para heridasque no precisa enjuague y no es téxica ni irritante.
El autor publicé el primer articulo en EE.UU. sobre el Sistema
VAC Instill (KCI, San Antonio, Texas), un sistema que combina el
tratamiento de heridas con presién negativa con la aplicaciéon
controlada intermitente de soluciones y suspensiones tépicas
en el lecho de la herida,2 y habia estado buscando una solucion
ideal para usar con el sistema. Por lo tanto, se llevé a cabo un
estudio para determinar los resultados clinicos de la utilizacidn
de Dermacyn no sélo con el Sistema VAC Instill, sino también en
el tratamiento de una variedad de pacientes en una practica
avanzada de cuidado de heridas. En este articulo se analizaran
los resultados de este estudio y se discutird la irrigacién de
heridas.

Resultados del estudio
El autor comenzé a utilizar Dermacyn en junio de 2005 para el

tratamiento de 26 pacientes con 30 distintos tipos de heridas,

que se dividen en las siguientes categorias:

e Heridas postoperatorias (9 pacientes): apéndice perforado;
herida abdominal abierta tras cirugia por perforacién del
colon; herida abdominal abierta tras el cierre de una
yeyunostomia; herida por injertos de piel; herida en la linea
de incisién tras amputacion por debajo de la rodilla; herida en
la pared abdominal posterior a la aplicacién sustitutos de piel
de dos capas (Apligraf, Organogenesis Inc., Canton,
Massachusetts); herida en zona donante de vena safena; y
herida en la ingle.

e Heridas Traumaticas (3 pacientes ): mordedura de perro;
contusiones por abrasién de la pierna; y laceraciones de la
pierna

e Ulceras de decubito (2 pacientes)

¢ Heridas del pie diabético (5 pacientes)

¢ Heridas de la pared abdominal por dehiscencia con malla de la
pared abdominal expuesta (5 pacientes)
® Pacientes con apdsitos Integra (Integra Lifesciences

Corporation, Plainsboro , NJ) aplicados en sus heridas ( 2

pacientes).

Heridas postoperatorias. Una herida de esta categoria fue
una herida en la ingle en una mujer de 61 anos de edad que se
sometid a cirugia de revascularizacion coronaria. La paciente
presentaba una linea invasiva y sangrado en la ingle y, en
consecuencia, fue intervenida para tratar el problema. Se hizo
séptica en un centro de enfermeria y fue trasladada al hospital
del autor. La Figura 1A muestra su herida en el ingreso (pliegue
de la ingle derecha, pared abdominal inferior y la pierna
derecha). Inicié terapia VAC tradicional (KCI) y posteriormente
se cambid al sistema VAC Instill. La herida mejoré (Figura 1B) y
se hzo un injerto de piel (Figura 1C). Se utilizé terapia de cierre
asistido por vacio para reforzar el injerto de piel de espesor
parcial. En el postoperatorio, la paciente cicatrizé la mayor
parte de su herida a excepcién de una zona en el centro. Se
realizaron cambios de apdsito con Dermacyn dos veces al dia.
La herida fue irrigada directamente con Dermacyn y luego, dos
veces al dia, se aplicaba en la herida una gasa humedecida con
Dermacyn. Esta paciente evolucioné hasta la cicatrizaciéon
completa de la herida (Figura 1D).

Heridas traumaticas. Dermacyn parece tener un papel en el
proceso continuo de curacidn de heridas. Una mujer de 77 afios
de edad con diabetes presentaba una herida traumatica en la
pierna derecha (Figura 2A). La escara sobre la herida se extirpd
completamente, y la herida se tratd diariamente con el
desbridador enzimdatico Accuzyme (Healthpoint , Ltd., Fort
Worth, Texas). Después de 2 semanas, la paciente
experimentaba un poco de quemazédn, y la zona alrededor de la
herida estaba roja. El cuidado de la herida se sustituyd por
cambios de apdsito con Dermacyn. La Figura 2B muestra la
herida después de usar Dermacyn durante 2 semanas. El cierre
asistido por vacio se inicid preoperatoriamente en preparacion
para un injerto de piel. La Figura 2C muestra la imagen
operativa del injerto de piel de espesor parcial. La paciente fue
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Figuras 1A—D: Herida del paciente en la presentacion (A), tras terapia con VAC Instill (B), tras la aplicaciéon
de uninjerto de espesor parcial (C), y la herida una vez cicatrizada (D).

dada de alta el dia de su intervencién de injerto de piel usando
la Terapia VAC para reforzar el injerto. La figura 2D muestra la
herida curada en una visita postoperatoria .

Ulceras de decubito. Dermacyn parece tener un papel como
el agente tépico para la irrigacién de heridas y para humedecer
los apdsitos en pacientes con ulceras de decubito. Debe tenerse
en cuenta para el tratamiento de ulceras de decubito que sean
demasiado grandes para un agente enzimatico, pero demasiado
pequefias para la Terapia VAC.

Ulceras del pie diabético. Un varén de 59 afios de edad con
una herida de pie diabético fue tratado con el Sistema VAC
Instill utilizando Dermacyn como solucidn de irrigacion. Ademas,
el paciente fue tratado con oxigeno hiperbdrico,
desbridamiento quirurgico, y la terapia con sustitutos de piel de
dos capas. La Figura 3A muestra la herida de este paciente
antes del tratamiento . La Figura 3B muestra la herida con el
aposito VAC Instill aplicado (en este momento, recibia de forma
intermitente irrigacidon directa con Dermacyn con el sistema
VAC Instill), y la Figura 3C muestra la herida contraida
completamente cubierta con tejido de granulacién sano.

Malla expuesta en la pared abdominal. El sistema VAC Instill
se utilizé con Dermacyn como solucién de irrigacién en una
serie de pacientes que presentaban dehiscencia de heridas
abdominales con malla AlloDerm (LifeCell Corporation,
Branchburg, New Jersey) expuesta e implante quirldrgico
Permacol (Tissue Science Laboratories, PLC, Aldershot ,
Hampshire, Reino Unido) . Estas heridas se cubrieron con tejido
de granulacion saludable y pudieron recibir injesrtos de piel, la
condujo a la completa cicatrizacion.

Pacientes con apdsitos Integra en sus heridas. El apdsito de
doble capa Integra Bilayer Matrix actla como una matriz
dérmica para ayudar a formar la capa dérmica de la piel. Puede
llegar a ser ineficaz si se infecta. En 2 pacientes, el autor
ampapo el apdsito Integra con Dermacyn en el quiréfano antes
de su aplicacion al paciente. Empapar el apdsito Integra con

Dermacyn puede disminuir la incidencia de infecciones en el
periodo postoperatorio.

Figuras 2A-2D: Herida en la pierna en la presentacién (A), a
las 2 semanas de usar Dermacyn (B), tras un injerto de piel (C),
y una vez totalmente cicatrizada (D).

El concepto de irrigacidon de la herida

El objetivo de la irrigacidn de heridas es eliminar los residuos
y las bacterias de la herida al tiempo que se minimizan los
dafios al tejido normal alrededor de la herida. En los cambios de
aposito, se puede tener la tentacion de quitar el apdsito viejo y
aplicar un nuevo apdsito, sin encargarse de la propia herida. La
irrigacion de la herida puede ayudar a mejorar la cicatrizacion.
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La presion de aplicacién de la irrigacion de la herida parece
jugar un factor importante a la hora de promover la
cicatrizacion de la herida. Una presidn de aplicacién de 5-10 psi
es un rango aceptado para eliminar desechos y bacterias de una
herida y reducir al minimo el dafio a los tejidos normales
circundantes.’

Es comun observar el vertido directo en la herida del
contenido de una botella o el uso de una pera de goma o una
jeringa de pera para el riego de una herida en los cambios de
aposito. Practicamente no hay presion (0-1 psi ) aplicada en la
herida cuando se utiliza el vertido directo desde la botella o una
pera de goma o jeringa de pera. Por otro lado , una jeringa de
émbolo de 35 cc con una aguja de calibre 19 proporciona una
presion de unas 8,4 psi. Al comparar los datos de infeccion
grave, endurecimiento y recuentos bacterianos con una jeringa
de pera de baja presién frente a los de la presion mas alta
alcanzada con una jeringa de 35 cc y una aguja de calibre 19, los
resultados muestran que supone una ventaja clinica utilizar el
sistema de presién superior (jeringa de 35 cc y aguja de calibre
19)4. Algunos estudios sugieren que una solucién antiséptica es
mas eficaz que sdélo suero salino a efectos de limpiar la herida y
promnocver la cicatrizacién.”

Discusion

No ha habido casos reportados de toxicidad o efectos
secundarios con Dermacyn. Parece que Dermacyn sélo ataca a
los organismos unicelulares sin afectar a los organismos
multicelulares.

En esta serie de pacientes, Dermacyn parece ser una solucién
eficaz para la hidratacion y el desbridamiento de heridas. En el
pasado, se ha demostrado que las aguas superoxidadas poseen
propiedades antisépticas.6 En los pacientes estudiados en esta
serie, Dermacyn también parece ser un antiséptico eficaz para
heridas.

Dermacyn se puede utilizar para tratar una amplia variedad
de heridas, desde simples a extremadamente complejas. Se
puede utilizar como solucién de irrigacion de heridas en los
cambios de apésitos simples, y que puede servir como solucién
para humedecer la gasa utilizada para vendar la herida .

Dermacyn complementa una amplia variedad de productos y
métodos avanzados de curacién de heridas. Por ejemplo , se
puede utilizar como irrigante en cambios de apdsitos de la
terapia VAC tradicional, y como solucién de irrigacidon con el
sistema VAC Instill. También se puede utilizar para la irrigacion
de heridas a presion, bien con un sistema simple (una jeringa de
35 cc y una aguja de calibre 19), bien con productos de
irrigacion de heridas mas formales, como el sistema Versajet
Hydrosurgery (Smith & Nephew, Largo , Florida) o el sistema de
lavado, limpieza y desbridamiento de heridas a chorro (JetOx -
ND, DeRoyal, Powell, Tennessee).

Figuras 3A—3C: Herida del pie
diabético antes del
tratamiento (A), con un
aposito VAC Instill en
posicion recibiendo
irrigaciones intermitentes
con Dermacyn (B), y
contraida y cubierta por
tejido de granulacion sano

(C).

El uso de Dermacyn parece tambiém seguro con productos de
ingenieria tisular y sustitutos dérmicos. Otros estudios clinicos
ayudaran a confirmar la eficacia y la compatibilidad de
Dermacyn en el campo del cuidado avanzado de heridas.=

Este estudio fue apoyado por una beca de investigacion sin
restricciones de Oculus Innovative Sciences.
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Tratamiento de ulceras del pie
diabético con agua superoxidada

Una vision de los avances en este tratamiento atdéxico de pH neutro

Luca Dalla Paola, MD

determinar el riesgo de amputacion en pacientes con

diabetes." ™" Si se aplica un tratamiento estandarizado con
un equipo de atencién multidisciplinar del pie, es posible evitar
una amputacién mayor en aproximadamente el 80-90% de los
pacientes con isquemia de riesgo para las extremidades y en el
95 % de los pacientes con infeccién.”"***™ El tratamiento
quirurgico es una herramienta util para el tratamiento de la
infeccién en pies diabéticos.” ">

| a infeccién es uno de los factores mas importantes para

Si se aplica un tratamiento
estandarizado con un equipo de
atencion multidisciplinar del pie, es
posible evitar una amputacién mayor
en aproximadamente el 80-90% de
los pacientes con isquemia de riesgo
para las extremidades y en el 95 % de
los pacientes con infeccion.” "> >

juegan un papel importante. En este articulo se estudiard el uso
de Dermacyn Wound Care en el tratamiento de las Ulceras del
pie diabético.

Proceso
electroquimico redox

ELECTROLISIS de 3 camaras

AGUA Los iones de oxigeno y cloro son atraidos al énodo y se oxidan,
ULTRAPURA es decir, se eliminan electrones

_— »
D e R [ -
| ‘% 3 membranas permeables
\ e ————— unidireccionales

Dermacyn ™

- pH neutro
<100 ppmO

Los iones de sodio e hidrégeno son atraidos al catodo y se
reducen, es decir, se agregan electrones

Figura 1: Proceso de produccion de Dermacyn.

Pueden usarse antisépticos para prevenir y tratar la infeccién
y preservar el proceso de cicatrizaciéon. Son preferibles a los
antibidticos topicos con respecto al desarrollo de resistencia
bacteriana.'® Algunos expertos argumentan contra el uso de
agentes antisépticos en el tratamiento de las heridas, y la razén
principal tras de estos argumentos es la citotoxicidad contra las
células dérmicas y epidérmicas del huésped. Hay poca evidencia
de uso de agentes antisépticos locales en pies infectados.'® A
pesar de la escasa evidencia, los antisépticos se utilizan en la
practica clinica para la piel y heridas infectadas.”*®* Existe
preocupacion sobre el efecto de los antisépticos en las Ulceras
del pie diabético. Aqui es donde las soluciones superoxidadas,
como Dermacyn Wound Care (formulada con Microcyn®
Technology, Oculus Innovative Sciences, Petaluma, California)

Ejemplos de Dermacyn en accién

La Figura 1 muestra el proceso de produccién de Dermacyn.
Esta solucién superoxidada se utiliza tanto en la cirugia de
urgencia como electiva cuando el desbridamiento quirudrgico y
fisico se realiza con irrigacion pulsante, desbridamiento por
ultrasonidos y terapia cierre asistida por vacio (VAC Therapy,
KCl , San Antonio, Texas). Se utiliza cuando la impresién clinica
sugiere la presencia de infecciéon y puede utilizarse con un
injerto de piel y tejido de bioingenieria

La figura 2 muestra un paciente que presenté gangrena y
necrosis plantar y requirid cirugia de urgencia para tratar tanto
la gangrena como el sindrome compartimental plantar. Se
aplicé Dermacyn en la herida diariamente durante 90 dias hasta
que cicatrizé. El Sistema VAC Instill todavia no esta disponible
en ltalia, por lo Dermacyn se inyecta diariamente sobre la
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espuma con la Terapia VAC. Los médicos en Italia también estan
utilizando Dermacyn antes de injertos de piel en amputaciones
abiertas, como se muestra en la Figura 3.

Datos de Dermacyn

Entre noviembre de 2004 y marzo de 2005, 218 pacientes con
diabetes fueron incluidos en un estudio aleatorizado en un solo
centro italiano que evalud la eficacia de Dermacyn. Se
enrolaron pacientes con ulceras de grado Il y Ill utilizando la
Clasificacion de la Universidad de Texas de ulceras del pie, y 110
de los pacientes incluidos fueron asignados aleatoriamente al
grupo de Dermacyn y 108 al grupo de control. Los 2 grupos
fueron emparejados por edad, duracién de la diabetes y grado
de ulceracidn.

Todos los pacientes con enfermedad vascular periférica (EVP)
fueron remitidos para revascularizacion mediante técnicas
endovasculares o cirugia de derivacion.**"** El tratamiento
quirurgico de la infeccidon désea (exostectomia o amputaciones
menores) se realizd en pacientes con osteomielitis y se tomd
una muestra microbiolégica cada mes desde el momento de la
inclusion y la aleatorizacién hasta el cierre, con objeto de
evaluar el numero y la calidad de las cepas bacterianas. El
tratamiento local se llevo a cabo diariamente usando una gasa
empapada con Dermacyn (en el grupo de Dermacyn) o
povidona yodada (en el grupo de control) . La cirugia electiva se
llevé a cabo después de la mejoria clinica de la infeccion y la
revascularizacion. Las diferencias entre los grupos en favor de
Dermacyn fueron evidentes en cuanto a reduccién del nimero
de cepas bacterianas, efectos adversos locales, dehiscencia
quirurgica , tasas de amputacién y tiempo de cicatrizacién. El
estudio ya ha sido presentado para su publicacién.

Conclusion

La infeccién es un factor prondstico negativo que explica el
alto riesgo de amputacién en pacientes con diabetes y ulceras
del pie. El tratamiento agresivo (tratamiento antibidtico
combinado con cirugia) nos permite llegar a un alto porcentaje
de recuperacién de la extremidad. El tratamiento de la
infeccion requiere un desbridamiento agresivo local de los
tejidos blandos no viables y el tratamiento de la osteomielitis.
No hay evidencia sélida que muestre la eficacia de agentes
antisépticos locales en el tratamiento de la infeccidon del pie
diabético. A pesar de esta falta de pruebas, los médicos utilizan
agentes antisépticos como tratamiento complementario en los
pies infectados. Los resultados de este estudio, por tanto,
parecen mostrar resultados mas favorables para Dermacyn que
para la povidona yodada. Sin embargo , aunque los resultados
son estadisticamente muy significativos, la fuerza de la
evidencia de la superioridad de Dermacyn sobre la povidona
yodada depende del disefio del estudio. Los resultados de este
estudio justifican la investigacion adicional en el uso de
Dermacyn en el tratamiento de Uulceras diabéticas. Es
importante asegurarse de que se excluyan las posibles fuentes
de sesgo en los estudios futuros, por ejemplo mediante la
asignacion al azar de los pacientes al tratamiento y la
evaluacion cegada de los resultados.=

Figura 2 : La foto superior muestra el pie de un paciente con
gangrena y necrosis plantar, mientras que la foto inferior
muestra la herida una vez cicatrizada.
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Reducion de las complicaciones
infecciosas bacterianas de las heridas
por quemadura

Una vision del uso de Oculus Microcyn60 en el tratamiento de heridas en

México
Ariel Miranda Altamirano, MD

as quemaduras son un problema importante asociado a

alta morbilidad en México. En 2003 se notificaron 20.330

casos de quemaduras , la mayoria en nifios." A pesar de las
mejoras en el tratamiento multidisciplinario, la infeccidn sigue
siendo la causa principal de muerte entre los pacientes que
estan hospitalizados.

Las infecciones de las heridas por quemaduras representan el
3-7% de todas las infecciones en pacientes con quemaduras en
Estados Unidos.” Se presentan con mas frecuencia en nifios,
seguidos por pacientes de edad avanzada. La incidencia de las
infecciones en heridas por quemaduras puede ser > 10%, con
una tasa de 5,6/1.000 pacientes-dia en ciertas unidades
especializadas en de quemados en Estados Unidos.> Sin
embargo , estas tasas son mucho mads altas en otros paises,
como México, debido a condiciones de hacinamiento , menos
barreras de control de infecciones , y menor acceso al
desbridamiento inmediato de la herida o terapias
antimicrobianas (en comparacion con Estados Unidos).

Etiologia de las quemaduras y otros hechos

El riesgo de infeccion de la herida por quemadura esta
directamente correlacionado con la extension de la quemadura
y guarda relacion con el deterioro de la resistencia resultante
de la pérdida de la integridad mecanica de la piel y la supresién
inmune generalizada. Las infecciones en las heridas por
quemaduras pueden clasificarse como celulitis de la herida (es
decir, piel sin quemar en el margen de la quemadura) o como
una infeccidon invasiva de la herida ( es decir, la invasion
microbiana de tejido viable debajo de la escara de las herida
por quemadura). Las infecciones bacterianas de las heridas por
quemadura son causadas por Staphylococcus aureus,
Pseudomonas aeruginosa, Enterobacter cloacae, Klebsiella
pneumoniae, Enterococcus faecalis y Acinetobacter baumannii.

Los avances en las terapias de quemaduras locales,
incluyendo el uso prudente de antimicrobianos, han reducido
sin duda las complicaciones infecciosas bacterianas de las
quemaduras. Lamentablemente, el nuimero de infecciones
oportunistas en las heridas por quemaduras ha aumentado
significativamente. Asi, las infecciones por bacterias resistentes
a los antibidticos (por ejemplo, S. aureus resistentes a la
meticilina) y hongos patdgenos (por ejemplo, de las especies
Aspergillus, Candida y Mucor) han ido aumentando
constantemente en los ultimos afios. Este tipo de infecciones se
observa sobre todo en los pacientes que sufren quemaduras
mayores (> 40 % de la superficie corporal total [SCT]) que
reciben multiples dosis perioperatorias de antibidticos de
amplio espectro.

En general, las tasas de mortalidad por sepsis de heridas por
quemadura se mantienen elevadas. No obstante,
independientemente del espesor de la herida, la presencia de
infeccion podria también retardar severamente el proceso de
cicatrizacion de la herida, aumentar las tasas de pérdida del
injerto, deteriorar los resultados cosméticos, y elevar los costes
ho:;pitalarios.zl’5 Por lo tanto , la gestiéon de la herida debe
centrarse en evitar la infeccién y prevenir la progresién de la
lesién desde el primer dia.

Gestion de las quemaduras

La gestion de las heridas por quemaduras graves es
multidisciplinar. Vias de aire permeables, restauracién del
volumen vy eliminacion temprana del tejido necrodtico, seguido
del cierre de la herida, son los objetivos clave. Un tratamiento
antimicrobiano toépico eficaz y la inspeccidn diaria de la herida
son necesarios para detectar la infeccién, que puede causar la
conversion de las quemaduras de espesor parcial en lesiones de
espesor total .
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Es notable que el tratamiento tépico antiinfeccioso de las
heridas no ha cambiado significativamente en los ultimos 50
afnos. La atencién estandar puede variar de una institucion a
otra, pero por lo general comienza con la limpieza de las
heridas con suero salino y un detergente quirdrgico (por
ejemplo , gluconato de clorhexidina), seguido por la aplicacién
de cremas para quemaduras de sulfadiazina de plata o de
acetato de mafenida (La solucion de Dakin y betadine son
agentes alternativos que ya estan en desuso) Las quemaduras
se tratan luego en forma abierta o cerrada. Con el uso de este
enfoque, las tasas de infeccién se han mantenido en un rango
de 3-7% en los pacientes tratados en los Estados Unidos, pero
las tasas de infeccién son mas altas en paises mas pobres.Z

Los principales inconvenientes de todos los antisépticos, sin
embargo, han sido el estrecho espectro antimicrobiano y su
citotoxicidad conocida para el area de la quemadura, los
injertos de piel , y los sustitutos dérmicos. La calidad opaca de
betadine impide la deteccion temprana de la infeccion
subyacente en el lecho de la herida. La sulfadiazina de plata y
cadexdmero yodado requieren largos tiempos de exposicion
para matar una amplia gama de bacterias y virus. Ademas ,
estas soluciones no se pueden utilizar en ciertas partes del
cuerpo, como alrededor de los ojos, y los pacientes a veces
tienen reacciones negativas a estos productos debido a su
toxicidad. Ademads, los productos a base de plata requieren
dosis exactas y un control estricto por parte de personal médico
cualificado para minimizar el potencial de mutaciones vy
resistencia bacteriana. Se han utilizado otros diversos
antibidticos topicos y apdsitos que contienen plata, pero son
caros y no estan ampliamente disponibles en los paises mas
pobres. La aparicion de bacterias resistentes a multiples
farmacos y las infecciones por hongos son otro problema
importante a tener en cuenta si el antimicrobiano tépico falla.

Como alternativa, se ha utilizado una solucion superoxidada
para la desinfeccién de heridas por quemaduras y para la
prevencion de la sepsis por Pseudomonas en ratas.’ La
bibliografia también describe la eficacia de las soluciones
superoxidadas para el tratamiento de ulceras o defectos
cuténeos infecciosos en humanos.” A finales de 2003, una
nueva solucién superoxidada (Oculus Microcyn60™) se
introdujo en México como producto para el cuidado de heridas.
Es una solucidn estable, con pH neutro, bactericida , fungicida,
virucida y esporicida.8 Se ha demostrado que esta solucién no
era irritante ni sensibilizante de acuerdo con las normas
internacionales para productos de cuidado de heridas (Oculus
Innovative Sciences; Stillmeadow, Inc., Sugar Land, Texas, 2004 ,
datos no publicados) . Oculus Microcyn60 no alterd el proceso
normal de curacién.’ Los estudios clinicos con Oculus
Microcyn60 también muestran un resultado favorable en las
Ulceras de las piernas diabéticas y Ulceras por estasis venosa
cronica (véase el estudio del Dr. Dalla Paola en la pagina 14 de
este suplemento).10 Debido a que las soluciones a base de plata
no han estado disponibles en México desde el afio 2004 y a que
no se han reportado efectos secundarios con Oculus
Microcyn60, este ultimo se ha convertido en el tratamiento
antimicrobiano tdpico estandar para quemaduras parciales y de
espesor total en pacientes pedidtricos en la unidad de
quemados del Hospital Civil de Guadalajara en México.

'

Figuras 1A—1D. Una nifia de 2 afios con quemaduras
de espesor parcial.

Casos clinicos

En total, entraron en el estudio 64 nifios ingresados en el
Hospital Civil de Guadalajara, en México, entre marzo de 2004
marzo de 2005 con un diagndstico de lesiones térmicas
superficiales de espesor parcial, profundas de espesor parcial y
de espesor total en la piel. Se realizé un analisis retrospectivo
de casos emparejados que presentaban quemaduras similares
en esa institucién durante el afio 2003 para el grupo de control.
El objetivo del presente estudio fue evaluar el uso de Oculus
Microcyn60 en quemaduras en cuanto a su accion en el control
de infecciones, actividad de cicatrizacion, duracion de la
estancia hospitalari, uso de antibidticos, y evaluacién final de la
cicatriz.

En todos los casos, se llevd a cabo un desbridamiento
quirargico y/o de alta presidn con el sistema JetOx™ (De Royal,
Powell, Tennessee) bajo anestesia general en la inclusién. Las
quemaduras de espesor parcial se dejaron abiertas sin geles o
apositos. Las quemaduras de espesor completo con abundante
exudado se desbridaron y cubrieron con vendajes. También se
utilizaron injertos de piel en caso necesario. Las muestras para
cultivos microbianos se tomaron antes de la escisién y en
distintos puntos en las primeras 2 semanas. Después del
desbridamiento inicial, las heridas por quemaduras se
humedecieron con Oculus Microcyn60 3 veces al dia usando un
pulverizador. Los resultados finales de esta evaluacién clinica
estan ahora bajo revision para su publicacién . A continuacién
se presentan los detalles de 2 de los 64 casos.
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Caso1l

Una nifia de 2 aflos de edad se presentd con quemaduras de
espesor parcial en un 33 % de la SCT tras contacto con agua
hirviendo (Figura 1A ) . Se sometié a desbridamiento con el
sistema JetOx y , como en el resto de los casos , la lesidn se
humedecié con Oculus Microcyn60 3 veces cada dia usando un
pulverizador. La nifia tolerd la limpieza diaria de la lesién sin
mucho dolor. En el dia 3, el color rojo brillante tipico de la zona
gquemada estaba presente (Figura 1B). Posteriormente
aparecieron escaras asépticas en las semanas 1y 2 y no fueron
retiradas (Figura 1C). La reepitelizacion de las heridas ocurrié
generalmente en las semanas 3-4 (Figura 1D) En el
seguimiento, las caracteristicas de la nueva piel eran similares a
las de la piel a salvo, aunque de un color distinto.

Figuras 2A-2D. Una nifia de 12 afios con quemaduras
de espesor parcial y total.

Caso 2

Una nifla de 12 afios de edad con quemaduras de espesor
parcial y total en un 43,5 % de la SCT parcial después de que sus
ropas se incendiaran por una descarga eléctrica (Figura 2A). El
tejido de granulacién con formacion aséptica de cicatrices
aparecid en todas las lesiones en el dia 5 (Figura 2B). En el dia
21, habia epitelizacién completa en el cuello, las axilas (Figura
2C), y la pierna sin cicatrices deformantes ni uso de injertos de
piel en la pierna. A destacar los excelentes resultados
cosméticos después de 1 afio de tratamiento (Figura 2D).

Comentarios y perspectivas

Actualmente, existe una amplia variacion en el tratamiento
tépico de los pacientes con quemaduras. El objetivo sigue
siendo para identificar las medidas mds eficaces y rentables
para prevenir brotes de infeccién que puedan afectar a otros
pacientes en la unidad.

La sulfadiazina es el antiinfeccioso tépico mas utilizado en
pacientes con quemaduras en todo el mundo, ya que es util en
la prevencion de infecciones en quemaduras de segundo o
tercer grado. Tiene actividad bactericida contra muchas
bacterias Gram-positivas y Gram-negativas y una actividad
antifungica suave. Por desgracia, no se encuentra disponible en
México .

Como se predijo a partir de anteriores estudios en animales y
experiencias clinicas, el uso de Oculus Microcyn60 fue eficaz y
seguro para la prevencion de infecciones de quemaduras de
espesor parcial y total en pacientes pediatricos. El tratamiento
con Oculus Microcyn60 reduce la carga microbiana en el 90 %
de los pacientes con lesiones térmicas de espesor parcial y total.
Los nifios también reportaron menos dolor durante los
procedimientos de limpieza. La aplicacion fue facil y econédmica.
Ademds, la duracidn de la estancia hospitalaria de los pacientes
tratados con Oculus Microcyn60 se redujo en un 50 % con
respecto al grupo de control. Teniendo en cuenta que el coste
hospitalario diario en estas instalaciones es de unos 1.800
S USA por paciente, el tratamiento con Oculus Microcyn60
ahorré a la institucion un promedio de 24,660 $ USA por
paciente. Los resultados de este estudio también sugieren que
las quemaduras tratadas con Oculus Microcyn60 cicatrizan con
mejores resultados cosméticos y menos quelacion en relacion
con el tratamiento de quemaduras estandar anterior. Aunque
estos resultados son alentadores, deben ser evaluados
adecuadamente en ensayos clinicos multicéntricos prospectivos.
Parte integral de la evaluacién de Oculus Microcyn60 debe ser
el impacto que tiene su uso sobre las tasas existentes de
infeccion y complicaciones infecciosas, los resultados de los
pacientes, los costes y la satisfaccion del paciente. Sin embargo,
es alentador saber que el agua, aunque sea en esta forma
avanzada, sigue siendo el mejor método para limpiar una
herida.=
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