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1. INTRODUCCION

La limpieza de las heridas es un elemento clave en el tratamiento de estas, tanto
si son de evolucion aguda, como las lesiones de dificil cicatrizacién o lesiones

complejas.

Existe controversia sobre cual es el método de limpieza mas adecuado, las
soluciones mas eficientes y mas efectivas, la posible combinacion de éstas, la
temperatura 6ptima, la frecuencia con la que se han de limpiar las heridas y la
presion de lavado mas adecuada. Este documento pretende resumir las mejores

evidencias al respecto.

Conceptos Generales:
La limpieza de las heridas es una actividad habitual e instaurada en el abordaje
de las heridas que busca evitar complicaciones como la infeccién y contribuye a

acelerar el proceso de cicatrizacion.

Limpieza de las heridas

La revision sistematica desarrollada por Fernandez y Griffiths en la revision de la
Cochrane Library en 2008, y actualizada en 2022, sobre la limpieza de las
heridas, indica que el procedimiento de limpieza se debe realizar mediante la
aplicacion de una solucion no téxica que permita eliminar los desechos, el
exudado y los restos de material para crear un ambiente éptimo que permita la

cicatrizacion de las heridas (1,2).

La aplicacion de antisépticos en solucion en la fase aguda de las heridas y en
las lesiones crénicas como medida de prevencion de complicaciones, se ha
justificado como una estrategia basica para evitar y controlar las infecciones en
las heridas, sin considerar el riesgo-beneficio de esta practica. El uso de
soluciones antisépticas se ha fundamentado en la extrapolacién sesgada de los
resultados de ensayos in vitro y de resultados de estudios de fase Il (3-7). Bien
es cierto, que de estos ensayos se han considerado determinados beneficios
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sobre la reduccion de los niveles de bacterias, pero se han infravalorando otros
resultados como la toxicidad celular o su efecto nocivo en el proceso de
cicatrizacion, adjudicandose un cierto valor terapéutico a la limpieza de las
heridas mediante soluciones antisépticas sin una base cientifica soélida, como
podremos ver en este documento basado en una revisidbn exhaustiva de la

bibliografia mas actual.

Los antisépticos de mayor uso en la clinica, como la povidona yodada, estan
indicados para el uso externo y en piel integra o pequefas lesiones (8). En la
misma ficha técnica se expone que los datos preclinicos de seguridad se han
realizado en animales y que no se han llevado a cabo estudios de
carcinogenicidad en humanos (8). Pero esto también ocurre con el gluconato de
clorhexidina, donde la ficha técnica indica, que no se debe aplicar en piel abierta
o dafada (9), ademas de indicar que este antiséptico es incompatible con
productos como los jabones, los blanqueadores con hipoclorito y otros agentes
anionicos (9).

La realidad es que el uso de antisépticos como soluciones de limpieza esta muy
instaurado en el entorno quirurgico, pero aun asi los datos que se muestran en
diferentes estudios ponen de manifiesto que la tasa de infeccidn en cirugia limpia
y cirugia contaminada es variada y se situa entre el 1,4 % segun los datos de un
estudio multicéntrico realizado en Tailandia (10) y un 5,5% segun el estudio
realizado por Kumar y cols (11). En el afio 2016, Ghafouri y cols, en un estudio
randomizado con una muestra de 446 pacientes, indica que no hay diferencias
en cuanto a la aparicidn de infeccion en heridas traumaticas en pierna en los
pacientes cuyas heridas se limpiaron previamente con antisépticos y en los que
se les aplico una solucion salina (12).

No obstante, como se ha citado con anterioridad, la limpieza de las heridas es

una estrategia basica y hay varias razones que la justifican como:

= La limpieza permite valorar el lecho de la lesién y la zona
perilesional.

= Permite eliminar desechos organicos y de productos que
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pueda haber en el lecho de la herida.

= Con la limpieza reducimos la carga necrética presente en la
lesion y la carga bacteriana (con mayor o menor éxito, en
funcion de la técnica de limpieza, el tipo de solucion y la
presion de lavado).

= Lalimpieza de la herida y la zona perilesional es un requisito
basico para la toma de muestras de tejidos (cultivos)

= La limpieza de las heridas es necesaria antes de aplicar
terapias avanzadas (injertos, mallas biologicas, factores de

crecimiento, etc.).

Por tanto, la limpieza de las heridas de dificil cicatrizacion se plantea como una
estrategia que permite eliminar los obstaculos de la cicatrizacion, como se puede
apreciar en el documento de consenso publicado en 2020 (13), considerando

sus beneficios como una estrategia temprana.

La limpieza de la herida se debe considerar mas alla de los limites de ésta,
extendiéndose a areas mas extensas como puede ser la totalidad de la
extremidad afectada en caso de ulceras venosas, o al pie o la mano en caso de

lesiones localizadas en los dedos, taldn, etc...

Es importante considerar también aspectos como las medidas de proteccion
universal cuando se realiza la limpieza de una herida como son: el lavado de
manos previo, uso de guantes o utilizar materiales de un solo uso (en lo posible),
aplicar medidas de proteccion personal como gafas o protectores para la cara y
0jos, Yy recordar que los restos de material provenientes de las heridas (exudado,
restos de tejidos, ...) son de origen bioldgico por lo que se deben considerar
potencialmente contaminantes y desechar en contenedores adecuados.

Limpieza de las heridas: soluciones, presion y técnicas utilizadas.




2. OBJETIVOS

El objetivo del presente documento es el facilitar a los profesionales que tratan
lesiones de diferente etiologia, las mejores evidencias relacionadas con la
limpieza de heridas, a través de una revision bibliografica cualitativa de la

literatura.

Objetivo Principal
Evaluar los efectos de la limpieza, asi como las técnicas de limpieza, en el
tratamiento de las heridas de dificil cicatrizacion (LPP, UV)y lesiones traumaticas

y quemaduras.

Objetivos especificos

v |dentificar los resultados de la limpieza sobre la prevencion de

infecciones en las heridas.

V' |dentificar los resultados de la limpieza en la cicatrizacién de las
heridas.

v/ Evaluar la mejor solucién a utilizar en la limpieza de las heridas.

v/ Evaluar la técnica de lavado mas efectiva en términos de reduccion

de la infeccidn y cicatrizacion de las heridas.

V' Evaluar las presiones de lavado mas efectivas en la limpieza de
las heridas.

vV |dentificar los problemas relacionados con las soluciones y

técnicas de limpieza.

Documento Técnico N° XVII
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3. METODOLOGIA

Para elaborar las recomendaciones de este documento se ha realizado una
seleccion por calidad de las ultimas evidencias cientificas, complementada con

un consenso de expertos mediante el método RAND-UCLA' (14).

3.1 Configuracion del panel de expertos.

Se cred un panel de expertos considerando el grado de conocimientos, la
experiencia profesional, la formacion académica y cientifica en el abordaje de
lesiones por presion, ulceras venosas, lesiones por quemaduras y lesiones

traumaticas.

El panel de expertos estuvo compuesto por 9 miembros, considerandose un
grupo proporcionado y suficiente para poder generar las recomendaciones con

el rigor necesario.

3.2 Busqueda bibliografica

Se establecieron los términos de busqueda en dos apartados:

1° los relacionados con las soluciones de limpieza, técnicas, efectividad
y riesgos de la limpieza tabla 1.

2° |los términos relacionados con el tipo de lesién, como se puede ver
en la tabla 2.

' El método de andlisis de la evidencia que tiene mayor predicamento y rigor,
basandose en la combinacion de la mejor evidencia cientifica y en el juicio colectivo
de un panel de expertos. Es una combinacion de la Técnica Delphi con la de Grupos
Nominales.
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Tabla1. Estrategia de busqueda general

#1 MeSH descriptor: [Sodium Hypochlorite] explode all trees
#2 MeSH descriptor: [Sodium Chloride] explode all trees
#3 MeSH descriptor: [Saline Solution, Hypertonic] explode all trees
#4 MeSH descriptor: [lodophors] explode all trees
#5 MeSH descriptor: [Chlorhexidine] explode all trees
#6 MeSH descriptor: [Anti-Infective Agents, Local] explode all trees
#7 MeSH descriptor: [Disinfection] explode all trees
#8 MeSH descriptor: [Detergents] explode all trees
#9 MeSH descriptor: [Soaps] explode all trees
#10 MeSH descriptor: [Hydrogen Peroxide] explode all trees
#11 MeSH descriptor: [Benzoyl Peroxide] explode all trees
#12 MeSH descriptor: [Gentian Violet] explode all tree
#13 MeSH descriptor: [Water] explode all trees
#14 MeSH descriptor: [Alcohols] explode all trees
#15MeSH descriptor: [Solutions] explode all trees
#16 MeSH descriptor: [Hypochlorous Acid] explode all trees
#17 "Microdacyn Technology" or "Microdacyn AH" or Microdacyn
#18 Dermacyn
#19 Prontosan
#20 normal saline or hypochlorit* or iodophor* or povidone or iodine or
chlorhexidine or hibitane or betadine or antiseptic* or disinfectant* or
antiseptic* or detergent* or soap* or “hydrogen peroxide” or “benzoyl
peroxide” or “gentian violet” or eusol or dakin* or permanganate or water or
"alcohol" or alcohols or solution* or "cleasing fluid" or "super oxidated
solution" or "ozone dissolved" or "octenidine dihydrochloride" or
phenoxyethanol or oxum or polihexanide or yodéforos
#21 MeSH descriptor: [Therapeutic Irrigation] explode all trees
#22 MeSH descriptor: [Baths] explode all trees
#23 MeSH descriptor: [Hydrotherapy] explode all trees
#24 (wound NEXT clean*) or (wound NEXT cleans®)
#25 wash* or scrub* or swab* or shower* or bath* or soak* or
irrigat* or whirlpool or "freely irrigated"
#26 {OR #1-#25}

GNEA o
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Tabla2. Estrategia de busqueda por tipo de lesion

HERIDAS TRAUMATICAS

#27 MeSH descriptor: [Wound Infection] explode all trees

#28 MeSH descriptor: [Surgical Wound Dehiscence] explode all trees

#29 MeSH descriptor: [Wounds, Penetrating] explode all trees

#30 MeSH descriptor: [Bites and Stings] explode all trees

#31 MeSH descriptor: [Surgical Wound] explode all trees

#32 MeSH descriptor: [Lacerations] explode all tree

#33 "traumatic wound*" OR "soft tissue injurie*™ OR "leg injurie*" OR  "skin
tear*™ OR "trauma injurie*" or "surgical site infection

#34 {OR #27-#33}

#35 #26 AND #34

QUEMADURAS

#27 MeSH descriptor: [Burns] explode all trees

#28 "burn* injury" OR scald OR "skin burn*" OR "chemical wounds"
#29 MeSH descriptor: [Radiodermatitis] explode all trees

#30 "radiotherapy wound™"

#31 {OR #27-#30}

#32 #26 AND #31

LESIONES POR PRESION

#27 MeSH descriptor: [Pressure Ulcer] explode all trees
#28 pressure NEXT (ulcer* or sore*)

#29 decubitus NEXT (ulcer* or sore*)

#30 (bed NEXT sore*) or bedsore*

#31 {OR #27-#30}

#32 #26 AND #31

ULCERAS VENOSAS

#27 MeSH descriptor: [Pressure Ulcer] explode all trees
#28 pressure NEXT (ulcer* or sore*)

#29 decubitus NEXT (ulcer* or sore*)

#30 (bed NEXT sore*) or bedsore*

#31 {OR #27-#30}

#32 #26 AND #31
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3.3 Criterios de seleccion de los articulos

Se realiz6 una busqueda en 3 bases de datos (Pubmed, Cochrane Library Plus
y Cinhal), los criterios de seleccion de los articulos fueron:

. Tipo de estudios: ensayos clinicos aleatorizados (ECAS) y revisiones
sistematicas (RS) con y sin metaanalisis

. Idioma: espafiol e inglés

. Temporalidad: articulos publicados entre enero 2011 y diciembre de
2021.

. Disponibilidad: acceso libre a texto completo o disponible a través de las

instituciones asociadas.

Se realizaron cuatros busquedas, de acuerdo el tipo de lesiones, utilizando los

términos descritos previamente en las tablas 1y 2.

Se gener6 una base de datos a través del programa Excel, considerando el titulo,

afo y autor y se clasificaron por tipo de lesiones.

Los articulos obtenidos fueron revisados por pares de acuerdo al tipo de lesion
y al area de experiencia de cada uno de los miembros del panel y se designo un

tercer revisor para su valoracion en caso de discrepancia.

La seleccion de los documentos se realizé siguiendo las ultimas
recomendaciones de la Declaracion PRISMA (Preferred Reporting Items for
Systematic Reviews and Meta-Analyses) para RS y metaanalisis, una por cada
tipo de lesion (quemaduras, UV, heridas traumaticas y UPP) (15).

GNEA o
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3.4 Criterios de calidad de los articulos

Una vez realizada la seleccion de los documentos siguiendo las
recomendaciones de la red EQUATOR (Enhancing the QUAIity and
Transparency Of health Research) (16), se evaluo la calidad de estos de acuerdo
al disefio de los estudios, mediante la plantilla PRISMA (Preferred Reporting
Items for Systematic Review and Meta-Analysis) para las RS (15) y la plantilla
CONSORT (Consolidated Standards for Reporting of Trials) para los estudios
con disefio de ECAs (17).

El panel de expertos consider6 como validos para la obtencién de las
recomendaciones aquellos estudios que cumplieron mas del 50% de los items
descritos en las plantillas PRISMA o CONSORT (18).

3.5 Estratificacion de la evidencia

Las evidencias obtenidas a partir de los documentos analizados se estratificaron
de acuerdo al sistema propuesto por el Scottish Intercollegiate Guidelines
Network (SIGN), de acuerdo al nivel de evidencia (tabla 3) y al grado de
recomendacion (tabla 4) (19)
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Tabla 3. Nivel de la Evidencia Cientifica.

Fuente: SIGN. Grading system (19).

1++ | Metaanélisis de alta calidad, revisiones sistematicas de ensayos
clinicos aleatorizados (ECAs) o ECAs con poco riesgo de sesgos.

1+ Metaanalisis bien realizados, revisiones sistematicas, ECAs con bajo
riesgo de sesgos

1- Metaanalisis, revisiones sistematicas o ECAs con alto riesgo de
$esgos.

2++ | Revisiones sistematicas de estudios de cohortes o casos-control de
alta calidad.
Estudios de cohortes o casos-control con riesgo muy bajo de sesgos
y con alta probabilidad de establecer una relacion causal.

2+ Estudios de cohortes o de casos y controles bien realizados con bajo
riesgo de sesgo y con una probabilidad moderada de establecer una
relacion causal.

2- Estudios de cohortes o caso-control con un alto riesgo de confusion
0 Sesgo y un riesgo significativo de que la relacion no sea causal.

3 Estudios no analiticos como informes de casos, serie de casos.

4 Opinién de expertos

Tabla 4. Grado de recomendacion.
Fuente: SIGN. Grading system (19).

A

Al menos un metaanalisis, revision sistematica o ECA clasificado como
1++, y directamente aplicable a la poblacion diana; o

Un volumen de evidencia compuesta principalmente por estudios
clasificados como 1+, directamente aplicable a la poblacion diana y con
gran consistencia.

Un volumen de evidencia compuesta por estudios clasificados como
2++, directamente aplicable a la poblacion diana y demostrando gran
consistencia de los resultados; o

Evidencia extrapolada de estudios clasificados como 1++ o0 1+.

Un volumen de evidencia que incluye estudios calificados como 2+,
directamente aplicable a la poblacion diana y que demuestran gran
consistencia de los resultados; o

Evidencia extrapolada de estudios clasificados como 2++.

Nivel de evidencia 3 0 4; o
Evidencia extrapolada de estudios clasificados como 2+

Mejores practicas recomendadas, basadas en la experiencia clinica del
grupo de desarrollo de la guia.
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3.6 Criterios para la identificacion de las recomendaciones

Debido a la escasa evidencia publicada, se decidi6 utilizar el método RAND-
UCLA para la validacién del contenido de las recomendaciones. Este es un
meétodo formal para el desarrollo de recomendaciones, mediante un proceso de
sintesis de las evidencias obtenidas y el posterior consenso de un panel de

expertos (14).
El procedimiento se puede apreciar en la grafica 1, siendo el siguiente:

3.6.1 Definicién del problema de estudio

La limpieza de heridas es un elemento comun en el tratamiento de las lesiones
cutaneas tanto las de dificil cicatrizacion como las lesiones traumaticas vy

quemaduras.

3.6.1.1 Limpieza de las heridas

Existe un gran numero de productos que tradicionalmente se han utilizado para

limpieza de las heridas con tres propdsitos:
1.- Eliminar los restos inertes presentes en el lecho de la lesion.
2.- Minimizar las complicaciones y en especial la infeccion.

3.- Identificar los beneficios o complicaciones asociadas a la limpieza de las

heridas.

Limpieza de las heridas: soluciones, presion y técnicas utilizadas.




3.6.1.2 Estado del conocimiento

Actualmente se dispone de un amplio numero de estudios que abordan el tema
de limpieza de heridas, por lo que se realiza una revision de la literatura en
diferentes bases de datos para identificar estudios con disefio ECA'y RS con y

sin metaanalisis para dar respuesta al problema de estudio.

Se realiza una evaluacion de la calidad de los estudios recuperados aplicando
las herramientas propuestas por la Red EQUATOR de acuerdo al disefio de los
estudios

3.6.1.3 Escenarios descritos
Se definen cuatro escenarios de acuerdo al tipo de lesiones:

1.- LPP
2.- UV
3.- Quemaduras

4 - Lesiones traumaticas

3.6.2 Procedimiento de valoracién segun el Método RAND-UCLA

a. Cada uno de los expertos (n=9) asigna un valor a las recomendaciones

1. Apropiadade7a9
2. Dudosade 4 a6

3. Desacuerdo1a3

b. Una vez obtenidas las valoraciones, se establece la mediana de cada

recomendacion y se establecen en primera ronda las categorias:

Mediana=(n+1)/2

Las que se evaluan como apropiadas se mantienen, sin necesidad de segunda

valoracion.

GNEA o
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c. Se hace una ronda de discusion con aquellas recomendaciones que son

dudosas y hay desacuerdo.

d. Se procede a una segunda ronda de seleccion de las recomendaciones y

asignacion de valor de forma individual.

1. Apropiadade7a9
2. Dudosade 4 a6
3. Desacuerdo1a3

e. Una vez obtenidas las valoraciones, se determinan las medianas de cada

recomendacion y se establecen las recomendaciones definitivas.

Mediana=(n+1)/2

f. Se efectua una ronda de discusidén con aquellas recomendaciones que son
dudosas o hay desacuerdo.

g. Revision de forma individual de las recomendaciones.

h. Se establecen las recomendaciones y las correcciones oportunas para la

elaboracion final del documento.

El panel de expertos consider6 como validos para la obtencidn de las
recomendaciones aquellos estudios que cumplieron mas del 50% de los items
descritos en las plantillas PRISMA o CONSORT (18).
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Grafical. Procedimiento de consenso RAND-UCL

Identificacion y contacto con los expertos

Plamﬁcaclondela busqueda
bibliografica

Desarrollo 1

Reunion telematica

Recuperacion de recomendaciones e incorporacion de
nuevos aspectos- envio telematico

Reunion telematica

Puntuacion Individual

Apropiadade 729 Opinion, debate y ajuste del texto de

Dudosade4ad las recomendaciones.
Desacuerdo 133

Desarrollo 2

- envio telematico

Reunion telematica

Revision de los contenidos del consenso, debate y aprobacion de las
recomendaciones

Aprobacion y difusion de los contenidos del consenso
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4. RESULTADOS

Se desarrollé una busqueda bibliografica para cada tipo de heridas (LPP, UV,
quemaduras y lesiones traumaticas), donde se obtuvieron un total de 7.682

documentos para la revision.

4.1 Seleccion de estudios sobre LPP

En la busqueda realizada, se identificaron un total de 510 articulos procedentes
de las 3 bases de datos consultadas (figura 1). En la primera fase de depuracion,
se eliminaron 30 articulos por estar duplicados y 17 por ser anteriores a enero
de 2011. Tras la revision por pares del titulo y resumen se excluyeron 442 mas,
quedando 21 estudios a revisar por texto completo. De los cuales se descartaron
5 ensayos por no haber sido publicados en las bases de datos (no acceso libre),
obteniendo finalmente 16 articulos completos para su lectura. Tras la aplicaciéon
de los criterios de inclusidn y exclusion definidos, se descartaron 7 estudios por
su diseno y 4 por el contenido (tabla 5). Finalmente, por acuerdo total entre los
revisores, se incluyd a través de la busqueda complementaria una RS por ser
reciente y presentar una alta calidad metodoldgica (cumplié > 70% de los items),

quedando para el analisis 2 ECAS y 3 RS (ver anexos).

4.1.1 Obtencion de recomendaciones para las LPP

Se identificaron 11 recomendaciones, que tras la valoracion por el panel de
expertos y siguiendo las recomendaciones del método de consenso RAND-
UCLA, se eliminaron 2 en la segunda vuelta, quedando identificadas por

consenso 9 recomendaciones (ver tabla 6).

Limpieza de las heridas: soluciones, presion y técnicas utilizadas.




Figura 1. Depuracion y seleccién de articulos sobre LPP segun el Diagrama
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Tabla 5. Motivos de exclusion de los estudios

CRITERIO DE AUTOR TiTULO
EXCLUSION
No considera |a Brown A (20) | Caring for chronic wounds in the community
Ilmprllez%de '8 " Gupta S (21) | Management of Chronic Wounds: Diagnosis,
8 erda Preparation, Treatment, and Follow-up.
> Rivolo M (22) | Heel Pressure Injuries: Consensus-Based
= Recommendations for Assessment and
pa Management.
8 Uso de apdsitos | Sibbald RG | Reduction of bacterial burden and pain in
(23) chronic wounds using a new
polyhexamethylene biguanide antimicrobial
foam dressing-clinical trial results
Chamanga ET | Chronic wound bed preparation using
(24) a cleansing solution.
Greener M Octenidine: antimicrobial activity and clinical
Revision (23) efficacy. - — .
bibliografica Jones ML (26) Wound cleansing: is it necessary, or just a
o ritual?
'E Raetz JG (27) | Common Questions About Pressure Ulcers.
g Siblzald) RG | Prevention and treatment of pressure ulcers.
28
Casos clinicos Chadwick P | Case studies: Octelinin Wound Irrigation
(29) Solution and Octelinin Wound Gel in practice

Observacional

Bogie KM (30)

Pulsatile lavage for pressure ulcer
management in spinal cord injury: a
retrospective clinical safety review.

Limpieza de las heridas: soluciones, presion y técnicas utilizadas.




Tabla 6. Recomendaciones sobre limpieza en LPP

Soluciones de limpieza

Nivel de
evidencia

Nivel de
recomendacion

La limpieza de las LPP con povidona yodada o
PHMB no presenta mejores resultados que la
limpieza con soluciones fisiologicas (31).

1++

A

La limpieza con agua y las soluciones
fisiologicas son efectivas para el control de la
infeccion en LPP (31).

1++

La aplicacion de soluciones yodadas en LPP se
relaciona con un retraso en la cicatrizacion
(31).

1++

La aplicacion de soluciones que contienen
acido hipocloroso, hipoclorito sddico,
octenidina, PHMB y povidona yodada, deben
ser unicamente consideradas en las LPP que
presentan biofilm (2,32).

1++

Técnica de limpieza

Nivel de
evidencia

Nivel de
recomendacion

La limpieza con soluciones fisiologicas de las
LPP mediante terapia pulsatil no presenta
mejores resultados en la cicatrizacidén que la
limpieza mediante irrigacion continua (32,33).

1+

A

Para la limpieza de LPP que presentan biofilm,
se recomienda aplicar PHMB en fomentos
durante 20 minutos y posteriormente retirar los
restos mediante irrigacién para eliminar los
detritus en suspension que pueda haber en el
lecho de la herida (13,31).

1++

Las LPP infectadas requieren de la limpieza
con soluciones fisiolégicas o agua como
elemento base para su erradicacion frente al
uso de otro tipo de antisépticos como las
soluciones yodadas (2,31).

1++

Beneficios de la limpieza

Nivel de
evidencia

Nivel de
recomendacion

El uso de PHMB en fomentos frente al uso
apositos de celulosa con PHMB presenta
mejores resultados en el control de la infeccion
por SARM en LPP (31).

1++

A

La limpieza de LPP con presiones entre 4 y 15
psi, presenta mejores resultados en la
cicatrizacion que las lesiones que se les aplican
sistemas de irrigacidon continua para su
limpieza (13,31).

1++

GN EA!!i;i
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4.2 Seleccion de estudios sobre UV

En la busqueda realizada, se identificaron un total de 790 articulos procedentes
de las 3 bases de datos consultadas (figura 2). En la primera fase, de depuracion,
se eliminaron 58 articulos por estar duplicados y 700 tras la revisién por titulo y
resumen, quedando 32 estudios a revisar por texto completo. Tras la aplicacion
de los criterios de inclusidon y exclusion definidos, se descartaron 12 estudios por
su disefio, 9 por no ajustarse al tema del estudio y 4 ECAs en desarrollo sin
publicacién del texto completo (tabla 7). Finalmente, de los 7 articulos (ECAs y
RS) para la revision de calidad, por acuerdo total entre los revisores, quedaron
incluidos 5 articulos en el estudio al presentar alta calidad metodologica
(cumplieron > 70% de los items), 3 con disefio ECAs y 2 RS (ver anexos).

Limpieza de las heridas: soluciones, presion y técnicas utilizadas.




Figura 2. Depuracién y seleccién de articulos sobre UV segln el Diagrama Prisma (15)
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Tabla 7. Motivos de exclusion de los estudios

CRITERIO DE AUTOR TiTULO
EXCLUSION
Kapp S (34) | Inflammation, wound size and wound healing: A
case study
Adderley U | Prescribing for the management of venous leg
(35) ulceration.
Tricco AC | Seeking effective interventions to treat complex
(36) wounds: an overview of systematic reviews.

No considera la

Gupta S (21)

Management of Chronic Wounds: Diagnosis,
Preparation, Treatment, and Follow-up.

O 0 0
% Ilmpr!(zzr%ge la Brown A (20) | Caring for chronic wounds in the community
UIEJ Ren SY (37) | Strategies and challenges in the treatment of
o chronic venous leg ulcers.
o Bernatchez | Venous Leg Ulcers: A Review of Published
SF (38) Assessment and Treatment Algorithms.
Wolcott R | Disrupting the biofilm matrix improves wound
(39) healing outcomes.
Uso de apositos Sibbald RG | Reduction of bacterial burden and pain in
(23) chronic wounds using a new
polyhexamethylene biguanide antimicrobial
foam dressing-clinical trial results
Jones ML | Wound cleansing: is it necessary, or just a
(26) ritual?
Ammons MC | Mini-review: Lactoferrin: a bioinspired, anti-
(40) biofilm therapeutic.
Revision Khatun S Demystifying  debridement and  wound
bibliografica (41) cleansing.
Haesler E | Evidence Summary: Octenidine for chronic
(42) wounds.
Mah(onc)sy K | Part 2: Wound cleansing and debridement.
43
Ivins N (44) | Woundox® Irrigation Solution: a case series
lCz> study.
w - Chadwick P | Case studies: Octelinin  Wound Irrigation
g Casos clinicos (29) Solution and Octelinin Wound Gel in practice

Ovens L (45)

Advances in wound cleansing: an integrated
approach.

Observacional Bongiovanni | Effects of Hypochlorous Acid Solutions on
CM (46) | Venous Leg Ulcers (VLU): Experience With
1249 VLUs in 897 Patients.
Otros Armstrong | Expert Recommendations for the Use of
DG (47) Hypochlorous Solution: Science and Clinical
Application.
White R (48) | Leg ulcer care: should we be washing the legs
and taking time for effective skin care?
CouchKS | The International Consolidated Venous Ulcer
(49) Guideline Update 2015: Process Improvement,

Evidence Analysis, and Future Goals.

Limpieza de las heridas: soluciones, presion y técnicas utilizadas.
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4.2.1 Obtencion de recomendaciones para las UV

Se identificaron 17 recomendaciones, tras la valoracion por el panel de expertos
y siguiendo las recomendaciones del método de consenso RAND-UCLA, se
eliminaron 2 en la segunda vuelta, quedando identificadas por consenso 15

recomendaciones (tabla 8).

Tabla 8. Recomendaciones sobre limpieza en UV

Nivel de |Nivel de

Soluciones de limpieza . . ‘s
P Evidencia | recomendacion

La irrigacion con soluciones fisioldgicas es

efectiva en la limpieza de las UV (50). 1+ A
Realizar la limpieza en cada cura, utilizando

i 2+ C
suero fisiologico (51).
Evitar el uso rutinario de antisépticos en la
limpieza de las UV por su falta de especificidad 1+ A

(52).

El uso de soluciones como el PHMB, puede
contribuir a la reduccion de signos inflamatorios
en las UV cuando en la limpieza se combina la 1+ A
irrigacion y el fomento durante al menos 10
minutos (limpieza mixta) (53).

El uso de soluciones de peréxido de hidrogeno
como solucion de limpieza para las UV puede
ser una alternativa al agua potable y a la
solucion salina (SS), pero se desconoce su
efecto en la cicatrizacidon y puede ser molesto
para la persona (52).

El uso de soluciones limpiadoras a base de
PHMB, octenidina y soluciones de acido
hipocloroso, pueden mejorar las condiciones
para la cicatrizacion de las UV (53,54).

Técnica de limpieza

La irrigacion con soluciones fisiologicas es
efectiva en la limpieza de las UV (50).

La limpieza por irrigacion con independencia de
la solucion utilizada sigue dejando restos 1+ A
celulares y biofilm en el lecho de la UV (50).
Las presiones de limpieza mas efectivas en las
UV son entre 4 y 15 psi. (55)

Presiones inferiores a 4 psi se consideran
ineficaces y superiores 15 psi podrian causar 1++ A
dafio en las UV (55).

GNEA o
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El tiempo de aplicacion de la irrigacion debe ser

de al menos 1 minuto y en funcion del tamafo 1+ A
de la UV (50).

La aplicacion de sistemas de presion y sistemas

de arrastre combinados pueden mejorar la 1++ A

limpieza de las UV (55).

La limpieza de la herida mediante bafios o
ducha, no afecta al proceso de cicatrizacion de
las UV (55).

1++ A

La limpieza mediante bafio o ducha de la
extremidad afectada tiene beneficios 1++ A
psicoldgicos para la persona con UV (55,56).
El uso de jeringas de 20 ml y aguja de entre 18
y 20G, generan una presion de arrastre
suficiente para eliminar restos de tejido de la
superficie de la UV sin dafar los tejidos ni
provocar dolor o molestias al aplicar la técnica
de limpieza (50,53,55)

1++ A

4.3 Seleccion de estudios sobre quemaduras

En la busqueda realizada, se identificaron un total de 2.295 articulos procedentes
de las 3 bases de datos utilizadas (Figura 3). En la primera fase, de depuracion,
se eliminaron 85 articulos por estar duplicados. Tras la revision por pares, se
eliminaron 2.193 por titulo y resumen, quedando 17 estudios para revisar a texto
completo. Aplicando los criterios de inclusion y exclusion definidos, se
descartaron 10 estudios por su disefio y 5 por no ajustarse al tema de estudio
(Tabla 9), quedando un total de 2 articulos (RS) para la revision de calidad (ver

anexos).

Limpieza de las heridas: soluciones, presion y técnicas utilizadas.




Figura 3. Depuracion y seleccidn de articulos sobre Quemadura segun el Diagrama
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Tabla 9. Motivos de exclusion de los estudios

CRITERIO DE EXCLUSION

AUTOR

TITULO

Estudio Black JS (57) A prospective randomized trial
comparativo de comparing silver sulfadiazine cream with
curas a water-soluble polyantimicrobial gel in
partial-thickness burn wounds
Grippaudo FR | Procutase versus 1% silver
(58) sulphadiazine in the treatment of minor
8 burns
> Wattanaploy S Randomized Controlled Trial of
= (59) Polyhexanide/Betaine Gel Versus Silver
= Sulfadiazine for Partial-Thickness Burn
8 Treatment
GuUmus K (60) | The effect of a beeswax, olive oil and
Alkanna tinctoria (L.) Tausch mixture on
burn injuries an experimental study with
a control group
No incluye Fernandez R | Water for wound cleansing
quemaduras (2)
Revision Worster B (61) | Common questions about wound care
bibliografica Physician
Ungureanu G Concepts in local treatment of extensive
(62) pediatric burns
(EI ) Khatib A | Contemporary Aspects of Burn Care
63
Gutiérrez Uso de los antisépticos en atencion
PérezM (64) primaria [Antiseptic use in primary care]
Revision Davison PG Survey on current hydrotherapy use
bibliografica con (65) among North American burn centers
(o) encuestas Langschmidt J Hydrotherapy in burn care: a survey of
< (66) hydrotherapy practices in the UK and
(2] Ireland and literature review
a Hayek S (67) Burn Wound Cleansing - A Myth or a
Scientific Practice
Estudio Glik J (68) A 2000 patient retrospective
retrospectivo assessment of a new strategy for burn
wound management in view of infection
prevention and treatment
Guia clinica Brychta P (69) European practice guidelines for burn

care: Minimum level of burn care
provision in Europe

Ahuja R (70)

ISBI Practice Guidelines for Burn Care

Limpieza de las heridas: soluciones, presion y técnicas utilizadas.




4.3.1 Obtencion de recomendaciones para las Quemaduras

Se identificaron 12 recomendaciones, que tras la valoracion por el panel de
expertos y siguiendo las recomendaciones del método de consenso RAND-
UCLA, se mantuvieron (tabla 10).

Tabla 10. Recomendaciones sobre limpieza en Quemaduras

Nivel de Nivel de

Soluciones de limpieza . . ‘s
P Evidencia recomendacion

Se recomienda el agua corriente mediante
irrigacion en la ducha como la solucién mas
asequible y cobmoda para la limpieza de las
quemaduras, siempre que el agua cumpla
con los estandares de calidad de la OMS
(65,66).

1+ A

La limpieza rutinaria de la quemadura debe
realizarse con abundante agua de grifo 1++ A
filtrada, suero fisioldgico o agua estéril (2).

Respecto al uso de jabones, desinfectantes y
antisépticos, se debe valorar el riesgo-
beneficios de su utilizacidén, considerando su
potencial citotdxico (66,67).

1+ A

Los desinfectantes, pueden producir
reacciones alérgicas o irritacién y pueden
llegar incluso a ralentizar la cicatrizacion de
las quemaduras (69,71).

Se debe limitar el uso de antisépticos a los
casos de infeccidén y después de un
desbridamiento quirdrgico o mecanico, para 3 D
evitar la entrada de bacterias a las lesiones
limpias y al torrente sanguineo (70).

El acido acético o la clorhexidina pueden ser
aplicados como soluciones de limpieza
potencialmente eficaces en quemaduras 3 D
contaminadas por microorganismos, fuera de
su fase aguda (69).

El acido acético en concentraciones del 0,5%
al 5% vy la solucion de hipoclorito de sodio al
0,0125%-0,5% se pueden considerar como
opciones plausibles para manejar 3 D
guemaduras con bacterias resistentes a los
antibioticos (71).

GNEA o
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Técnica de limpieza

Nivel de
Evidencia

Nivel de
recomendacion

Los tanques o baferas de inmersion
requieren de una esterilizacion y limpieza
minuciosa del sistema para minimizar el
riesgo de infecciones cruzadas (65,66).

1+

A

Se recomienda afadir hipoclorito sédico o
cloramina-T a las baferas de inmersion para
disminuir la carga microbiana de organismos
gramnegativos (71).

1+

En el caso de ducha y bafio, se recomienda el
uso de fundas de plastico desechable en las
bafieras y sillas de ducha (66).

1+

Se recomienda el uso de filtros
antibacterianos en los grifos para disminuir la
contaminacién por Pseudomona Aeruginosa
(66).

1+

Se aconseja el lavado mecanico mediante
irrigacion debido a su capacidad de reducir la
carga bacteriana frente al arrastre con gasas
empapadas (70).

Limpieza de las heridas: soluciones, presion y técnicas utilizadas.




4.4 Seleccion de estudios sobre lesiones traumaticas

En la busqueda realizada, se identificaron un total de 4.087 articulos procedentes
de las 3 bases de datos utilizadas (figura 4). En la primera fase, de depuracion,
se eliminaron 41 articulos por estar duplicados y 4.046 tras la revision por titulo
y resumen, quedando 33 estudios a revisar a texto completo. En esta fase se
descartaron 4 estudios por su disefio, 14 por el contenido y 3 ECAs todavia en
desarrollo y por tanto no publicados los resultados, quedando un total de 12
articulos (6 ECAs y 6 RS) para la fase de revision de calidad. De estos 12
estudios, 5 fueron descartados por no cumplir el minimo de los criterios de
calidad establecidos (tabla 11). A pesar de no superar la evaluacion de calidad,
estos estudios se tuvieron en cuenta en la discusion de este documento por su

relevancia en el tema, pero no para los resultados.

Finalmente, por acuerdo unanime entre los revisores, quedaron incluidos 7
articulos (1 RS y 6 ECAs) en el estudio al presentar media y alta calidad
metodoldgica (cumplieron mas del 51% de los items en la plantilla Prisma y
Consort) (ver anexos).
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Figura 4. Depuracion y seleccidn de articulos sobre lesiones traumaticas segun el
Diagrama Prisma (15)
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Tabla 11. Motivos de exclusidon de los estudios
CRITERIO DE EXCLUSION AUTORES

Cortell-
Fuster C (72)

Sams-Dodd J
(73)

Wolcott R
Heridas de diferente (74)
etiologia a las

hs Greener M
traumaticas

(75)

Lakshmi R
(76)

Daeschlein G
(77)
Bigliardi P
(78)

Nagoba BS
(79)

Uso de antisépticos

CONTENIDO

Relacionada con

L Field H (80)
ap05|tos

i KIM PJ (81)

Wolcott R

(39)
Lima RVKS

No considera la limpieza (82)
de la herida Jull AB (83)

Bernabe KQ
(84)

Hurlow J
(85)
Thibault LP
(86)

Revision bibliografica

Observacional

DISENO

. Huang CY
Carta aldirector (87)
Prevaldi C

Panel de expertos (88)

TiTULO

Negative pressure therapy with instillation for
the treatment of infected wounds

Time to Abandon Antimicrobial Approaches in
Wound Healing

Technology update: role
of wound cleansing in the management
of wounds.
Octenidine: antimicrobial activity and clinical
efficacy.
A study to compare the effectiveness
of normal saline vs tapwater in irrigation of
chronic wounds
Antimicrobial and antiseptic strategies in
wound management
An Asian Perspective on Povidone lodine in
Wound Healing. Dermatology.
Acetic acid treatment of pseudomonal wound
infections--a review. J Infect Public

Polyhexanide - safety and efficacy as an
antiseptic.

Comparing Outcomes for Prontosan Versus
Normal Saline for Negative Pressure Wound
Therapy With Instillation
Disrupting the biofilm matrix improves wound
healing outcomes. ) Wound Care

Negative pressure therapy for the treatment
of complex wounds.

Honey as a topical treatment for wounds

Management of Traumatic Wounds and a
Novel Approach to Delivering Wound Care in
Children
The benefits of using polyhexamethylene
biguanide in wound care

Dog bites

Comparison of wounds' infection rate
between tap water and normal saline
cleansing
Management of traumatic wounds in the
Emergency Department
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Cornish L (89) Cleansing of acute traumatic wounds: tap water or

normal saline?

Bigliardi PL (90)

CALIDAD

Wuthisuthimethawee P (92)

Block L (93)

Povidone iodine in wound healing: A review of
current concepts and practices

Kramer A (91) Consensus on Wound Antisepsis: Update 2018

Wound management in disaster settings

Debridement Techniques in Pediatric Trauma and

Burn-Related Wounds.

4.4.1 Obtencion de recomendaciones para las lesiones traumaticas

Se identificaron 15 recomendaciones, que tras la valoracién por el panel de

expertos y siguiendo las recomendaciones del método de consenso RAND-

UCLA, se eliminaron 4 en la segunda vuelta, quedando identificadas por

consenso 11 recomendaciones (tabla 12).

Tabla 12. Recomendaciones sobre limpieza en lesiones traumaticas.

Soluciones de limpieza

Nivel de
Evidencia

Nivel de
recomendacion

La limpieza inicial y sucesiva con suero fisioldgico
0 agua tratada es efectiva en la reduccién de la
carga bacteriana en heridas traumaticas (95).

1+

A

El uso de agua potable, agua hervida, agua
destilada y suero fisioldgico para el lavado de
heridas traumaticas son opciones igual de validas
sin influir en las tasas de infeccién y/o
cicatrizacion (2).

1++

Para la limpieza de las fracturas abiertas se
recomienda el uso de suero fisioldgico (97).

1+

En la limpieza de heridas traumaticas simples
(menos de 12 horas de evolucion y no profundas)
no se ha demostrado superioridad entre usar
suero fisioldgico, diluciones de povidona iodada al
1% y soluciones de acido cloroso en términos de

tasas de infeccion y resultados (12,97).

1+
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La aplicacion de povidona iodada al 10% en los
bordes de la herida traumatica no tiene influencia
en la prevencion de infecciones frente a no hacer
nada (12).

1+

La povidona iodada y la octenidina parecen ser un
buen recurso en situaciones de heridas
extremadamente contaminadas, punturas
profundas y mordeduras de animales, previo a
una buena limpieza con solucion fisiologica y
desbridamiento de cuerpos extrafos (91).

Técnica de limpieza

Nivel de
Evidencia

Nivel de
recomendacion

La aplicacion de PHMB en fomentos durante 60
minutos tiene efectos en la reduccion de la carga
bacteriana de las heridas traumaticas (97).

1+

A

Bajas presiones de lavado (0,46-0,54 psi) son
efectivas en la limpieza de heridas traumaticas.
La fuerza ejercida por la gravedad seria
suficiente. lgualmente, bajas presiones de lavado
(1-2 psi) son recomendables para el lavado de las
fracturas abiertas (94,95).

1+

Beneficios de la limpieza

Nivel de
Evidencia

Nivel de
recomendacion

La limpieza de la herida por arrastre,
independientemente de la solucion utilizada,
contribuye a la prevencion de infecciones en
heridas traumaticas (90,94,98).

1+

A

En la limpieza y manejo de heridas en situacion
de catastrofe (tsunamis, terremotos...) es
preferible utilizar, si se dispone, suero fisioldgico o
agua destilada; utilizando agua unicamente si es
potable o hervida (92).

1+

En situacion de catastrofes, el uso de soluciones
antisépticas para el manejo inicial de estas
heridas altamente contaminadas puede ser una
opcién a tener en cuenta (92).
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4.5 Recomendaciones generales

En la revision de los documentos se obtuvieron un total de 5 recomendaciones

de caracter general y tras la discusion por el panel de expertos, se incorporaron

tres recomendaciones adicionales, que se complementan con el nivel de

evidencia. En total, se obtuvieron 8 recomendaciones de caracter general para

la limpieza de todos los tipos de heridas (tabla 13).

Tabla 13. Recomendaciones generales sobre la limpieza de heridas

Recomendaciones Generales

Nivel de
Evidencia

Nivel de
recomendacion

El lavado de las heridas contribuye a mejorar
la cicatrizacion (13).

3

D

El lavado de la herida es el primer paso para la
prevencion de la infeccion (13,99).

3

D

El lavado de la herida ayuda a eliminar
detritus, cuerpos extrafios, microorganismos,
esfacelos superficiales, restos de curas
anteriores, exudado, costras, hiperqueratosis
de los bordes de la herida y la piel circundante
(45).

La limpieza de las heridas se recomienda
realizar en cada cambio de apdsito o cura (13).

El lavado de las heridas se realizara con
mayor o menor frecuencia, dependiendo del
exudado de las lesiones, la vida media del
producto utilizado en la cura y la presencia de
suciedad y tejido necrético (13).

Se recomienda que la temperatura de la
solucion de limpieza sea de entre 33°C y 42° C
(100,101)

El uso de soluciones de limpieza con
propiedades antibacterianas en las heridas
esta justificado ante sospecha de infeccion.

El uso de soluciones con efecto surfactante
esta indicado en lesiones que presentan
biofilm bacteriano.

Limpieza de las heridas: soluciones, presion y técnicas utilizadas.




4.6. Presiones de lavado para las heridas

Las presiones para el lavado de heridas se deben ajustar al tipo de heridas y los
recursos disponibles.

En el casodelas LPP y UV, las presiones de lavado indicadas segun los estudios
oscilan entre 4 y 15 libras por pulgada, lo que seria el equivalente de 0,0703
kg/cm2y 1,0546 kg/cm2 (ver tabla 14).

En cambio, en las lesiones traumaticas se recomienda el lavado a bajas
presiones.

En la tabla 14 se ejemplifican diferentes presiones de lavado, segun los

materiales utilizados.

Tabla 14. Combinacion de dispositivos para la limpieza de heridas (102)
Materiales combinables para la limpieza de las heridas
Tamafio de la Calibre de la aguja/angiocatéter Presion Kg/cm?

jeringa(ml) (Gauge) (PSI)

35 25 4 0,28

35 21 6 0,42

35 19 8 0,56

20 18 12 0,84

12 22 13 0,91

12 19 20 1,4

6 19 20 1,4
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PRISMA - REVISIONES SISTEMATICAS/METAANALISIS

RS ULCERAS VENOSAS

RS UPP

RS LESIONES
TRAUMATICAS

Antibiotics and
antiseptics for
venous leg ulcers

Wound cleansing
for treating
venous leg ulcers

Antibiotics and
antiseptics for
pressure ulcers

Water for
wound
cleansing (2)

Water for wound
cleansing (2)

(52) (55) 31
TITULO
Titulo 1 ]JIdentificar la publicacion como revision sistematica, metaanalisis 0 ambos. 1 1 1 1 1
RESUMEN
Resumen 2 |Facilitar un resumen estructurado 1 1 1 1 1
INTRODUCCION
. ., Describa la justificacion de la revision en el contexto del conocimiento

Justificacion 3 . 1 1 1 1 1

existente.
Objetivos 4 Propolrc.lrone una declaracion explicita de los objetivos o preguntas que aborda 1 1 1 1 1

la revision.
METODOLOGIA
Criterios de 5 Especifique los criterios de inclusion y exclusion para la revision y como se 1 1 1 1 1
elegibilidad agruparon los estudios para la sintesis.
Fuentes de 6 Describir todas las fuentes de informacion en la biisqueda y la fecha de la 1 1 1 1 1
informacion ultima busqueda realizada.

. Presentar la estrategia completa de busqueda electronica en, al menos, una
Biisqueda 7 base de datos, de tal forma que pueda ser reproducible. ! ! ! ! !
Selec_cwn de los 8 | Especificar el proceso de seleccion de los estudios 1 1 1 1 1
estudios
Recopilacion de 9 Especifique los métodos utilizados para recopilar datos de los informes, 1 1 1 1 1
datos incluido cuantos revisores recopilaron datos de cada informe
10a ] Enumere y defina todos los resultados para los cuales se buscaron datos. 1 1 1 1 1
Lista de datos
10b| Enumere y defina todas las demas variables para las que se buscaron datos 1 1 1 1 1

Riesgo de sesgo 1 Espeglﬁqar los métodos utilizados para evaluar el riesgo de sesgo en los 1 1 1 1 1

estudios incluidos
Medidas de resumen | 12 Especificar para cada resultado la(s) medida(s) del efecto utilizada en la 1 1 1 1 1

sintesis o presentacion de los resultados
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Meétodos de sintesis

13a

Describir los procesos utilizados para decidir qué estudios eran elegibles para
cada sintesis

13b

Describa los métodos necesarios para preparar los datos para su presentacion
0 sintesis

13¢

Describa cualquier método utilizado para tabular o mostrar visualmente los
resultados de estudios y sintesis individuales.

13d

Describa los métodos utilizados para sintetizar los resultados y justifique la(s)
eleccion(es). Si se realizé un metanalisis, describa el modelo(s), método(s)
para identificar la presencia y el alcance de la heterogeneidad estadistica, y
paquete(s) de software utilizado.

13e

Describa cualquier método utilizado para explorar las posibles causas de la
heterogeneidad entre los resultados del estudio

13f

Describa cualquier analisis de sensibilidad realizado para evaluar la solidez
de los resultados sintetizados.

Sesgo de informe

14

Describa cualquier método utilizado para evaluar el riesgo de sesgo debido a
la falta de resultados en una sintesis

Calidad de evidencia

15

Describa cualquier método utilizado para evaluar la certeza (o confianza) en
el cuerpo de evidencia para un resultado.

RESULTADOS

Seleccion de
estudios

16a

Describir los resultados obtenidos del proceso de busqueda.

16b

Cite los estudios que podrian parecer cumplir con los criterios de inclusion,
pero que fueron excluidos, y explique por qué fueron excluidos.

Caracteristicas de los
estudios

17

Citar cada estudio incluido y presentar sus caracteristicas.

Riesgo de sesgo

18

Presentar datos sobre el riesgo de sesgo en cada estudio

Resultados de los
estudios

19

Para cada resultado considerado para cada estudio, presentar: a) estadisticas
resumidas para cada grupo (cuando corresponda) b) una estimacion del efecto
y su precision

Resultados de la
sintesis

20a

Para cada sintesis, resuma brevemente las caracteristicas y el riesgo de sesgo
entre los estudios contribuyentes.

20b

Presentar los resultados de todas las sintesis estadisticas realizadas. Si se
realizé un metanalisis, presente para cada una la estimacion resumida y su
precision y medidas de heterogeneidad estadistica. Si compara grupos,
describa la direccion del efecto.

20c

Presentar los resultados de todas las investigaciones de las posibles causas de
la heterogeneidad entre los resultados del estudio
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Presentar los resultados de todos los analisis de sensibilidad realizados para
20d . S 1 1 1 1 1
evaluar la solidez de los resultados sintetizados.
Reportar seseos 2 Presentar evaluaciones del riesgo de sesgo debido a la falta de resultados | | 1 | |
P s& (debido a sesgos de notificacion) para cada sintesis evaluada.
Calidad de evidencia | 22 Presentar evaluaciones de certeza (o confianza) en el cuerpo de evidencia 1 1 1 1 1
para cada resultado evaluado.
DISCUSION
23a Proporcionar una interpretacion general de los resultados en el contexto de 1 1 1 1 1
otras pruebas.
23b| Discutir cualquier limitacion de la evidencia incluida en la revision. 1 1 1 1 1
Discusion
23c | Discutir cualquier limitacion de los procesos de revision utilizados. 1 1 1 1 1
23d Discutir las implicaciones de los resultados para la practica, la politica y la 1 1 1 1 1
investigacion futura.
OTRA INFORMACION
24a Proporcione informacion de registro para la revision, incluidos el nombre y el 0 1 1 1 1
numero de registro, o indique que la revision no se registro
Registro y 24b Indique donde se puede acceder al protocolo de revision, o indique que no se 1 1 1 1 1
protocolo elaboro6 un protocolo.
Describa y explique cualquier modificacion a la informacion proporcionada
24c . 0 0 0 0 0
en el registro o en el protocolo.
Soporte 25 Describa las fuente‘s de apoyo ﬁnar_mero ono ﬁnanqe‘rf) para la revision y el 1 1 1 1 1
papel de los financiadores o patrocinadores en la revision.
Conﬂlcto de 26 | Declarar cualquier conflicto de intereses de los revisores. 1 1 1 1 1
intereses
Disponibilidad de 27 Indique cuales de los siguientes estan disponibles publicamente y donde se 0 0 0 0 0
datos pueden encontrar
TOTAL DE ITEMS 39 40 40 40 40
PUNTUACION (%) 93 95 95 95 95
CALIDAD Alta Alta Alta Alta Alta

53
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RS ULCERAS VENOSAS RS UPP
Cfnflfs;g;ﬁiilsz fa ;ldl ;ﬁi]‘ik Effect of Polyhexamethylene Effect of a wound Effect of a wound
CONSORT- ENSAYOS CLINICOS . Biguanide Solution on cleansing solution on cleansing solution on
treatment Of. chronic VeNOUS | pacterial Load and Biofilm in | wound bed preparation wound bed preparation
leg ulcers with an octenidine ) . L . L
N Venous Leg Ulcers: a and inflammation in and inflammation in
based antiseptic-a . . . . .
randomized. double-blind Randomized Controlled Trial chronic wounds: a chronic wounds: a single-
controlled study (54) (50) single-blind RCT (53) blind RCT (53)
TITULO Y RESUMEN
Titulo la Ifientlﬁcar la publicacion como un ensayo aleatorizado en el 1 1 1 1
titulo.
Resumen b Facilitar un resumen estructurado que incluya disefio, métodos, 0 | | 1
resultados y conclusiones.
INTRODUCCION
Antecedentes y 2a | Antecedentes cientificos y justificacion 1 1 1 1
objetivos 2b | Objetivos especificos o hipotesis 1 1 1 1
METODOLOGIA
Descripcion del disefo del ensayo (por ejemplo, paralelo,
3a RO . . p . 1 1 1 1
Disefio del factorial), incluida la razon de la asignacion
ensayo b Cambios importantes en los métodos después de iniciar el 0 0 0 0
ensayo y su justificacion
4a | Criterios de seleccion de los participantes 1 1 1 1
Participantes b Procedencia (centros e instituciones) en que se registraron los | | | 1
datos
Las intervenciones para cada grupo con detalles suficientes
Intervenciones 5 | para permitir la replicacion, incluidos como y cuando se 1 1 1 1
administraron realmente
Especificacion a priori de las variables respuesta (o desenlace)
6a |principal(es) y secundarias, incluidos como y cuando se 1 1 1 1
Resultados evaluaron
Cualquier cambio en las variables respuesta tras el inicio del
6b . . - g 0 0 0 0
ensayo, junto con los motivos de la(s) modificacién(es)
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7a | Como se determiné el tamafio muestral 0 0 1 1

Tamafio muestral : - - prr— -
Si corresponde, explicar cualquier analisis intermedio y las

7b . -, 1 0 0 0
reglas de interrupcion
ALEATORIZACION
3 Método utilizado para generar la secuencia de asignacion 0 1 1 1
Generacion de la | ®2 |aleatoria
secuencia
8b | Tipo de aleatorizacion; detalles de cualquier restriccion 1 1 1 1
. Mecanismo utilizado para implementar la secuencia de
Mecanismo de . - .
o asignacion aleatoria (como contenedores numerados de modo
ocultacion de la 9 . iy ; 0 1 1 1
. - secuencial), describiendo los pasos realizados para ocultar la
asignacion

secuencia hasta que se asignaron las intervenciones

Quien genero la secuencia de asignacion aleatoria, quien
Implementacion | 10 |selecciono a los participantes y quien asigno los participantes a 0 0 1 1
las intervenciones

Si se realiz6 , a quien se mantuvo cegado después de asignar las

11a]intervenciones (por ejemplo, participantes, cuidadores, 1 1 1 1
Enmascaramiento evaluadores del resultado) y de qué modo
11b]Si es relevante, descripcion de la similitud de las intervenciones 0 0 0 0
12a Métodos estadisticos utilizados para comparar los grupos en 1 1 1 1
Métodos cuanto a la variable respuesta principal y las secundarias
estadisticos Métodos de analisis adicionales, como analisis de subgrupos y
12b 7. 0 0 0 0
analisis ajustados
RESULTADOS
Para cada grupo, el nimero de participantes que se asignaron
) 13a]aleatoriamente, que recibieron el tratamiento propuesto y que 1 1 1 1
Flu]f) ‘de se incluyeron en el analisis principal
participantes - -
13b Para cada grupo, perdidas y exclusiones después de la 1 1 1 1
aleatorizacion, junto con los motivos
Reclutamiento l4a Fech?s que definen los periodos de reclutamiento y de 1 1 1 1
seguimiento
Datos basales 15 Una' tgbla que muestre las caracteristicas basales demograficas 1 1 1 1
y clinicas para cada grupo
. Para cada grupo, nimero de participantes (denominador)
Numeros . . 1 . AT ,
analizados 16 |incluidos en cada analisis y si el analisis se baso en los grupos 1 1 1 1

inicialmente asignados
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Para cada respuesta o resultado final principal y secundario, los
17a|resultados para cada grupo, el tamaiio del efecto estimado y su 1 1 1 1
Resultados y precisién
estimacion . . -,
17b Para las respuestas dicotdmicas, se recomienda la presentacion 0 1 1 1
de los tamafios del efecto tanto absoluto como relativo
e Resultados de cualquier otro analisis realizado, incluido el
Analisis P e . .
. 18 Janalisis de subgrupos y los anlisis ajustados, diferenciando 0 0 1 1
secundarios - - .
entre los especificados a priori y los exploratorios
Dafios Todos los dafios (perjuicios) o efectos no intencionados en cada
S 19 | grupo (para una orientacion especifica, véase CONSORT for 1 0 1 1
(prejuicios)
harms)
DISCUSION
Limitaciones del estudio, abordando las fuentes de posibles
Limitaciones 20 |sesgos, las de imprecision y, si procede, la multiplicidad de 1 1 1 1
analisis
Generalizacion 2 Posibilidad de generalizacion (validez externa, aplicabilidad) 0 0 0 0
de los hallazgos del ensayo
., Interpretacion consistente con los resultados, con balance de
Interpretacion 22 . N . . . 1 1 1 1
beneficios y dafios, y considerando otras evidencias relevantes
OTRA INFORMACION
Registro 23 |Numero de registro y nombre del registro de ensayos 0 1 1 1
Protocolo 24 Doydf‘: puesie accederse al protocolo completo del ensayo, si 0 0 0 0
esta disponible
Financiacién 25 Fuegtes de financiacion y otras ayufias (como suministro de 0 1 0 0
medicamentos), papel de los financiadores
TOTAL DE iITEMS 21 25 28 28
PUNTUACION (%) 58 69 78 78
CALIDAD Media Media Alta Alta
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