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Abreviaturas

AV: Afos de Vida
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DUE: Diplomado Universitario en Enfermeria
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EP: Espuma de Poliuretano

EWMA: European Wound Management Association
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SIGN: Scottish Intercollegiate Guidelines Network
TPN: Terapia Presién Negativa

VAC: Vacuum Assisted Closure
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Resumen estructurado

Titulo: Analisis coste efectividad de la terapia topica de presién negativa para
el tratamiento de las tlceras venosas de pierna

Autores: Gutiérrez Iglesias A, Bayon Yusta JC, Quesada Ramos C, Beren-
guer Rodriguez J J, Mateos del Pino M, Galnares Cordero L.

Palabras clave: negative pressure wound therapy, TNP, venous ulcer, vacuum
assisted closure, chronic disease.

Fecha: Mayo 2015

Paginas: 74

Referencias: 31

Lenguaje: castellano y resumen en castellano, euskera e inglés.

Introduccion

La tlcera de pierna es una lesion en la extremidad inferior (entre el pie
y debajo de la rodilla), espontdnea o accidental, cuya etiologia puede refe-
rirse a un proceso patoldgico sistémico o de la extremidad y que no cicatriza
en el intervalo de tiempo esperado. Entre ellas, las tlceras venosas de pierna
son las mds numerosas (entre un 75-80%), siendo su prevalencia del 0,5 al
0,8% vy su incidencia entre 2 y 5 nuevos casos por 1.000 personas al afio. En
Espaiia suponen el 68,6% de las tlceras vasculares, siendo un 56,9% de ellas
recurrentes.

Los ap6sitos de cura en ambiente hiimedo (CAH) junto con la terapia
de compresion, se considera el tratamiento estdndar para la cura de dichas
dlceras. La CAH impide la pérdida de humedad de la herida, creando unas
condiciones de humedad y temperatura favorables en cada fase de cicatriza-
cién, mientras que la terapia de compresién mejora el retorno venoso y re-
duce la hipertensioén venosa.

Una opcién cada vez mds utilizada para el tratamiento de las tlceras
venosas de pierna en las que existe un enlentecimiento o estancamiento en
el proceso de cicatrizacion es la terapia de presion negativa (TPN). La TPN
se basa en la aplicaciéon de una presidén subatmosférica controlada, a una
herida, usando una bomba eléctrica, con objetivo de ayudar a promover la
cicatrizaciéon. La TPN puede ser utilizada para preparar la herida para el
cierre quirdrgico posterior y como un adyuvante a los injertos de piel.

Debido al uso cada vez més extendido de la TPN, lo que puede suponer
un importante consumo de recursos sanitarios para el Sistema Nacional de
Salud, y a que desde el punto de vista econémico hay publicaciones que se-
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fialan que el uso de la TPN puede ser beneficioso al suponer un menor nui-
mero de cambios del apdsito, un menor tiempo dedicado a esta tarea por el
personal de enfermeria y una menor estancia hospitalaria, desde el Ministe-
rio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad se pide la realizacién de este
estudio.

Objetivo

Realizar un andlisis coste-efectividad de la terapia de presion tdpica
negativa frente a los apésitos de cura en ambiente hiimedo en el tratamiento
de las ulceras venosas de pierna en pacientes hospitalizados.

Metodologia

Desde la perspectiva del financiador del Sistema Nacional de Salud y
para un horizonte temporal igual a un afio, se desarrolla un modelo analitico
determinista (Modelo de Markov) para la toma de decisiones con el fin de
estimar los costes y resultados de la TPN cuando se compara con apésitos de
CAH para el tratamiento de las dlceras venosas de pierna.

La implementacion del modelo de Markov refleja la progresién (histo-
ria natural) de las dlceras venosas de pierna a través de tres estados de salud:
dlcera no cicatrizada, dlcera cicatrizada y muerte. Los ciclos del modelo son
de un mes de duracién. En dicho modelo no se han tenido en cuenta las ul-
ceras recidivas.

La poblacién objeto del andlisis son pacientes mayores de 70 afios,
hospitalizados con tlceras venosas de mas de seis meses de duraciéon y con
una mediana de superficie de ulcera superior a los 30 cm?

Para la obtencién de los datos necesarios para el cilculo de la medida
principal de efectividad del andlisis econémico, «afios de vida ganados sin
tlceras», se ha llevado a cabo una bisqueda bibliografica en las principales
bases de datos de literatura médica.

Sélo se han tenido en consideracidn los costes directos relacionados con
los procedimientos a estudio, es decir, coste de los productos necesarios para
llevar a cabo la TPN (coste asociado al dispositivo de TPN, al equipo de
drenaje TPN con espuma y al contenedor para exudado), coste de los apdsi-
tos utilizados en la CAH, coste de apésitos no adhesivos y vendas utilizadas
en la terapia de compresién multicapa, coste del personal (DUE) y coste de
hospitalizacion.

Los precios y el consumo de recursos necesarios para el calculo de los
costes se obtienen principalmente del Servicio de Hospitalizacién Domici-
liaria del Hospital Universitario Cruces, del Servicio de Compras de dicho
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hospital, de la Subdireccion de Recursos Humanos y Néminas de Osakidetza
Servicios Centrales y de la literatura.

Para determinar si en pacientes hospitalizados con ulceras venosas de
pierna la TPN frente a la terapia de CAH es coste-efectiva, se ha calculado
la ratio coste-efectividad incremental, la cual sefiala el coste incremental
medio asociado a la TPN frente a la terapia de CAH por afio de vida ganado
sin ulcera.

Se ha realizado un andlisis de sensibilidad univariante para valorar la
incertidumbre de las variables del modelo y evaluar la robustez de los datos
obtenidos. Los resultados se han representado mediante un diagrama de
tornado, gracias al cual se identifican los pardmetros con mayor impacto en
la variabilidad de los resultados del modelo.

Analisis econémico: @ NO Opinién de Expertos: @ NO

Resultados

Los resultados deterministicos del modelo de decision para el escenario
1, en el que estan incluidos los costes de hospitalizacién dentro del cdlculo
de costes, sefialan que la alternativa en la que las dlceras venosas de pierna
en pacientes hospitalizados se tratan con TPN es mads barata (18.814 € si el
sistema de TPN es VAC® 6 18.644 € si el sistema es RENASYS® frente a
26.823 € para CAH) y mas efectiva (0,95 afios de vida ganados sin tdlcera
frente a 0,89) que la alternativa de tratamiento con CAH.

Para el escenario 2, en el que no estdn incluidos los costes de hospitali-
zacion en el cdlculo de costes, los resultados del modelo de decision seflalan
que el tratamiento de tdlceras venosas de pierna en pacientes hospitalizados
con TPN es mas caro (815 € si el sistema de TPN es VAC® 6 645 € si el
sistema es RENASYS® frente a 540 € para CAH, y mas efectiva (0,95 afos
de vida ganados sin ulcera frente a 0,89) que la alternativa de tratamiento
con CAH. EI RCEI de la TPN frente a la CAH es de 4.818 €/afio de vida sin
udlcera, para el sistema VAC®, o de 1.850 €/afio de vida sin tlcera, para el
sistema RENASYS®, es decir, por cada afio de vida ganado sin dlcera hay
que pagar 4. 818 € 6 1. 850 € dependiendo del sistema que se utilice.

El resultado del andlisis de sensibilidad para el escenario 1, reflejado en
el diagrama de tornado, sefiala a las variables coste de hospitalizacién y nd-
mero de cambios por semana de los productos empleados en la TPN como
las que mas influyen en el RCEI. En el escenario 2, las variables que mas
influyen en el RCEI son: el nimero de cambios por semana tanto de los
productos/apésitos empleados en la TPN (el equipo de drenaje, la espuma
de poliuretano y el contenedor para exudado), del vendaje compresivo y de
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los productos /apésitos utilizados en la CAH (hidrofibras de hidrocoloides,
espuma de poliuretano no adhesiva e hidrogeles), el coste de los productos
utilizados para la TPN y la probabilidad de cicatrizacién con el tratamiento
de TPN.

Conclusiones

En pacientes hospitalarios con ulceras venosas de pierna, el tratamien-
to con TPN es dominante frente al tratamiento con CAH para el escenario
uno (en el que se tiene en cuenta el coste de hospitalizacién) o coste-efectivo
para el escenario dos (en el que no se tiene en cuenta el coste de hospitali-
zacion) seglin los umbrales de confianza recomendados por la Comisién
sobre Macroeconomia y Salud de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS).
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Laburpen egituratua

Izenburua: Presio negatiboko terapia topikoaren kostu/eraginkortasun az-
terketa hankako ultzera benosoaren tratamendurako

Egileak: Gutiérrez Iglesias A, Bayon Yusta JC, Quesada Ramos C, Berenguer
Rodriguez J J, Mateos del Pino M, Galnares Cordero L.

Gako-hitzak: negative pressure wound therapy, TNP, venous ulcer, vacuum
assisted closure, chronic disease.

Data: 2015eko maiatza

Orrialdeak: 74

Erreferentziak: 31

Hizkuntzak: gaztelania, eta laburpena gaztelaniaz, euskaraz eta ingelesez.

Sarrera

Hankako ultzera beheko gorputz-adarreko (oinaren eta belaun azpitik
dagoen tarteko) lesio bat da, berezkoa edo ezbeharrezkoa, eta haren etiolo-
gia prozesu patologiko sistemiko batena edo gorputz-adarrarena izan daite-
ke, zeina ez den esperotako denbora-tartean orbaintzen. Horien artean,
hankako ultzera benosoak dira ugarienak (%75-%80 bitartean); hala, ultze-
ra horren prebalentzia %0,5-%0,8 bitartekoa da eta intzidentzia, berriz, ur-
tean 2 eta 5 kasu berri artean 1.000 pertsonako. Espainian, ultzera baskularren
% 68,6 benosoak dira, eta horietatik %56,9 atzerakariak dira.

Giro hezean sendatzeko (GHS) aposituek eta konpresio-terapiak osa-
tzen dute ultzera horiek sendatzeko tratamendu estandarra. GHSk zauriak
hezetasuna galtzea eragozten du eta orbaintze-fase bakoitzean hezetasun- eta
tenperatura-baldintza mesedegarriak sortzen ditu; konpresio-terapiak, berriz,
itzulera benosoa hobetzen du eta hipertentsio benosoa gutxitzen.

Hankako ultzera benosoak tratatzeko gero eta gehiago erabiltzen den
aukera bat, betiere orbaintze-prozesua geldotu edo gelditu bada, presio ne-
gatiboko terapia (PNT) da. PNT zauri batean presio subatmosferiko kontro-
latua aplikatzean oinarritzen da, ponpa elektriko bat erabilita, orbaintzeari
indartzen laguntzeko helburuarekin. PNT erabil daiteke zauria prestatzeko
eta, ondoren, kirurgia bidez ixteko, baita larruazaleko injertuen adjubante
gisa ere.

PNT gero eta gehiago erabiltzen denez (Osasun Sistema Nazionalerako
baliabide sanitarioen kontsumo handia izan daiteke) eta ikuspuntu ekono-
mikoaren arabera egindako argitalpen batzuek adierazten dutenez, PNT
erabiltzea onuragarria izan daitekeela apositu gutxiago aldatu behar direla-
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ko, erizaintzako pertsonalak denbora gutxiago eman behar duelako arlo
honetan eta pazienteak ospitalean denbora gutxiago eman behar duelako;
horregatik guztiagatik, Osasun, Gizarte Zerbitzu eta Berdintasun Ministe-
rioak ikerketa hau egitea eskatu du.

Helburua

Ospitaleratutako pazienteetan hankako ultzera benosoen tratamenduan
presio topiko negatiboaren kostu/eraginkortasun azterketa bat egitea, giro
hezean sendatzeko aposituekin alderatuta.

Metodologia

Osasun Sistema Nazionalaren finantzaketaren ikuspuntutik eta urte
bateko aldi baterako mugarekin, eredu analitiko determinista bat egin da
(Markov eredua) erabakiak hartzeko eta PNTren kostuak eta emaitzak ba-
lioesteko helburuarekin, GHSko aposituekin alderatuz, hankako ultzera
benosoen tratamendurako.

Markov eredua ezarriz gero, hankako ultzera benosoen progresioa
(historia naturala) islatzen da osasuneko hiru egoeraren bidez: orbaindu
gabeko ultzera, ultzera orbaindua eta heriotza. Ereduko zikloek hilabete
irauten dute. Eredu horretan, berreritze-ultzerak ez dira kontuan izan.

Aztertutako biztanleak 70 urtetik gorako pazienteak dira eta guztiak
sei hilabetetik gorako ultzera benosoekin eta 30 cm?-tik gorako ultzera-aza-
leraren mediana zutela ospitaleratu ziren.

«Ultzerarik gabeko urte irabaziak» izeneko azterketa ekonomikoaren
eraginkortasun-neurri nagusia kalkulatzeko beharrezkoak diren datuak
lortzeko, bilaketa bibliografiko bat egin da literatura medikoari buruzko
datu-base nagusietan.

Aztertu beharreko prozedurekin zerikusia duten zuzeneko kostuak
soilik izan dira kontuan: PNT egiteko beharrezkoak diren produktuen kostua
(PNT gailuari, aparra erabiltzen duen PNT drainatze-ekipamenduari eta
exudaturako edukiontziari lotutako kostua), GHSn erabilitako aposituen
kostua, itsasten ez diren aposituen eta geruza askoko konpresio-terapian
erabilitako benden kostua, pertsonalaren kostua (EUD) eta ospitalera-
tze-kostua.

Kostuak kalkulatzeko beharrezkoak diren baliabideen prezioa eta
kontsumoa erakunde hauetatik lortu da batik bat: Gurutzetako Unibertsita-
te Ospitaleko Etxeko Ospitaleratze Zerbitzutik (ospitale horretako eroske-
ten zerbitzutik, zehazki), Osakidetzako Giza Baliabideen eta Nominen Zu-
zendariordetzatik, Zerbitzu zentral eta literatura-zerbitzuetatik.
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Hankako ultzera benosoekin ospitaleratutako pazienteetan PNT, GHS-
ren terapiaren aldean, kostu/eraginkorra den zehazteko, kostu/eraginkorta-
sun inkrementalaren ratioa kalkulatu da. Ratio horrek PNTri lotutako batez
besteko kostu inkrementala adierazten du, GHSren aldean, ultzerarik gabe-
ko urte irabazi bakoitzeko.

Aldagai bakarreko sentsibilitate-analisi bat egin da ereduko aldagaien
ziurgabetasuna baloratzeko eta lortutako datuen sendotasuna ebaluatzeko.
Emaitzak tornado-diagrama baten bidez adierazi dira eta horri esker eredua-
ren emaitzen aldakortasunean eragin handiena duten parametroak identifi-
katu dira.

Analisi ekonomikoa: EZ Adituen iritzia: EZ

Emaitzak

1. egoerarako erabaki-ereduaren emaitza deterministikoek (kasu ho-
netan, kostuen kalkuluan sartu dira ospitaleratze-kostuak) adierazten dute
hankan ultzera benosoak dituzten ospitaleratutako pazienteak PNTrekin
tratatzen diren aukera merkeagoa dela (18.814 € PNT sistema VAC® bada
edo 18.644 € sistema RENASYS® bada; aldiz, 26.823 € GHSrekin) eta era-
ginkorragoa dela (ultzerarik gabeko urte irabaziak 0,95 dira; GHSrekin,ordea,
0,89) GHSrekin tratatzen diren aukera baino.

2. egoerarako (kasu honetan, kostuen kalkuluan ez dira sartu ospitale-
ratze-kostuak) erabaki-ereduaren emaitzek adierazten dute hankan ultzera
benosoak dituzten ospitaleratutako pazienteak PNTrekin tratatzen diren
aukera garestiagoa dela (815 € PNT sistema VAC® bada edo 645 € sistema
RENASYSP® bada; aldiz, 540 € GHSrekin) eta eraginkorragoa dela (ultze-
rarik gabeko urte irabaziak 0,95 dira; GHSrekin 0,89) GHSrekin tratatzen
diren aukera baino. PNTren kostu eraginkortasun ratio inkrementala (KERI)
GHSren aldean 4.818 eurokoa da ultzerarik gabeko bizi-urte bakoitzeko
VAC®sistemarekin edo 1.850 eurokoa ultzerarik gabeko bizi-urte bakoitze-
ko RENASYS® sistemarekin; hau da, ultzerarik gabeko urte irabazi bakoi-
tzeko lau ordaindu behar dira. 818 € edo 1. 850 € erabiltzen den sistemaren
arabera.

1. egoeraren sentsibilitate-analisiaren emaitzak (tornado-diagraman
islatzen denak) adierazten du KERIn gehien eragiten duten aldagaiak ospi-
taleratze-kostuak eta PNTn erabiltzen diren produktuen asteroko aldake-
ta-kopurua direla. 2. egoeran, KERIn gehien eragiten duten aldagaiak hauek
dira: PNTn astero erabiltzen diren produktuen/aposituen (drainatze-ekipa-
mendua, poliuretano-aparra eta exudaturako edukiontzia) aldaketa-kopurua
eta GHSn astero erabiltzen diren konpresio-bendajearen eta produktuen/
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aposituen (hidrokoloideen hidrozuntzak, itsasten ez den poliuretano-aparra
eta hidrogelak) aldaketa-kopurua, PNTn erabilitako produktuen kostua eta
PNTren tratamenduarekin orbaintzeko dagoen probabilitatea.

Ondorioak

Hankako ultzera benosoak dituzten paziente ospitaleratuetan PNTren
tratamendua gailentzen da GHSrekin egindako tratamenduaren aldean
lehenengo egoeran (ospitaleratze-kostua kontuan hartzen den egoeran) edo
kostu/eraginkortasuna gailentzen da bigarren egoeran (ospitaleratze-kostuak
kontuan hartzen ez diren egoeran), Osasunaren Mundu Erakundearen Ma-
kroekonomia eta Osasunaren Batzordeak gomendatutako konfiantza-atala-
seen arabera.
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Introduction

The leg ulcer is a wound in the lower extremity (between the foot and
under the knee), which can be spontaneous or accidental, its etiology can be
associated with a systemic or localized pathologic process that doesn’t heal
in the expected time. The leg vein ulcers are the most frequent (75 — 80%),
with a 0,5 to 0,8 % prevalence and an incidence of 2 to 5 new cases per 1000
persons / year. In Spain this pathology represent 68,6% of vascular ulcers
being recurrent in 56,9% of the cases.

The moist wound dressings (MWD) in combination with compression
therapy are considered the standard therapy to heal the mentioned ulcers.
The MWD prevents the loss of humidity of the wound, creating favorable
temperature and humidity conditions for each phase of healing, whilst the
compression therapy improves venous return and reduces venous hyperten-
sion.

An option that is being used more frequently for the treatment of leg
venous ulcers where the healing process has slowed down or stopped is the
negative pressure therapy (NPWT). The NPWT is based on the application
of a controlled subathmospheric pressure to the wound by using an electric
bomb, in order to promote healing. NPWT can be used in order to prepare
the wound for the surgical closure or as adjuvant for skin grafts.

This study has been required to be done by the Ministry of Health,
Social Services and equality; due to the growing use of NPWT which can
imply an important use of sanitary resources for the National Health System,
and that from an economic point of view some publications point out that
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the use of NPWT can be beneficial and suppose less dressing changes, les
time dedicated to this chore by nurses and shorter hospital stay.

Objective

To carry out a cost effective analysis comparing negative pressure
therapy with moist wound dressings in the treatment of leg venous ulcers in
hospitalized patients.

Methodology

From the perspective of the financer of the National Health System and
for a temporal horizon of a year, a determinist analytic model was developed
(Markov Model) for decision making in order to estimate the costs and results
of NPWT compared with the use of dressings of MWD for the treatment of
leg venous ulcers.

The implementation of the Markov Model shows the progression
(natural history) of leg venous ulcers through three stages: non healed ulcer,
healed ulcer and death. The duration of the model cycles are of a month. The
mentioned model doesn’t take into account ulcer recurrence.

The analyzed population is patients over 70 years of age, hospitalized
with venous ulcers of more than six months of duration and with a median
surface of the ulcer of 30 cm?or more.

To obtain the necessary data to calculate the main effective measure of
the economic analysis, “years of life gained without ulcers”, a search of
medical literature in the main databases was performed.

Only direct costs related with the procedures studied have been considered,
meaning, cost of the products needed to do the NPWT (cost associated with the
NPWT device, NPWT drainage equipment with foam and the exudates con-
tainer), cost of the dressings used in MWD, cost of non-adhesive drapes, band-
ages used in compression therapy, staff costs (DUE) and hospitalization cost.

The prices and consumption of the necessary resources for the cost
calculations are mainly obtained from the Home Hospitalization Service,
purchase department of the University Cruces Hospital, Of the Human re-
sources Sub-direction and payroll of Osakidetza central Services and from
the literature.

To determine if in hospitalized patients with leg venous ulcers NPWT
therapy is cost effective compared with MWD, the incremental cost effective
ratio has been calculated, this shows the medium incremental cost associated
with NPWT vs. MWD therapy per year gained without ulcer.
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An univariant sensitivity analysis has been performed to assess the
uncertainness of the model variables and to evaluate the strength of the
obtained data. The results have been represented by a tornado diagram, which
identifies the parameters with most impact in the variability of the model
results.

Economic analysis: @ NO Experts opinion: @ NO

Results

The deterministic results for the decision model for scenario 1, in which
hospitalization costs are included in the cost calculations, show that the alterna-
tive of treating leg venous ulcers in hospitalized patients with NPWT is less
costly (18.814 € if the NPWT system is VAC® or 18.644 € if the system is
RENASYS® compared to 26.823 € for MWD) and more effective (0,95 life
years gained without ulcer vs. 0,89) than the alternative of treatment with
MWD.

For scenario 2, where hospitalization costs are not included, the results
of the decision model show that treatment of leg venous ulcers in hospitalized
patients with NPWT is more expensive (815 € if the NPWT system is VAC®
or 645 € if the system is RENASYS® vs. 540 € for MWD, and more effective
(0,95 life years gained without ulcer vs. 0,89) than the alternative treatment
with MWD. The ICER of NPWT vs. MWD is of 4.818 €/ year of life without
ulcer for the VAC® system, or 1.850 €/year of life without ulcer for the RE-
NASYS® system, meaning that for each year of life gained the cost to pay is
4.818 € or 1.850 € depending on the system used.

The results of the sensitivity analysis for scenario 1, reflected in the
tornado diagram point out hospitalization costs and number of changes per
week of the products used in NPWT as the mayor influence in ICER. In
scenario 2, The variables that influence the most in ICER are: the number of
changes per week of the products/ drapes used in NPWT (drainage equip-
ment, polyurethane foam and the exudates container), of the compressive
bandages and the products/drapes used in MWD (hydro fibers hydrocolloids,
polyurethane non adhesive foam and hydro gels), the cost of the products
used for NPWT and the probability if healing with the NPWT treatment.

Conclusions

In hospitalized patients with leg venous ulcers, NPWT treatment is
dominant vs. MWD treatment for scenario 1 (considering hospitalization
costs) or cost effective for scenario 2 (not considering hospitalization costs)
according to the confidence verge recommended by the Macroeconomic and
Health commission of the World Health Organization (WHO).
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I. Introduccion y Justificacion

Las heridas crénicas son aquellas lesiones cutdneas que no han completado
el proceso de cicatrizacién en el plazo previsto, en un periodo de 4 a 6 sema-
nas, o aquellas que dentro de la fase de cicatrizacién no han conseguido los
resultados funcionales esperados. Estas heridas generalmente no cierran sin
intervencion sanitaria adecuada y en algunos casos son resistentes a esas
intervenciones para conseguir la cicatrizacion. Las tlceras por presion, las
dlceras arteriales y venosas de pierna (o extremidad inferior) y las tlceras de
pie diabético son consideradas heridas crénicas por su escasa o nula tenden-
cia a la cicatrizacién espontdnea, requiriendo un periodo de tiempo de cica-
trizaciéon mayor al de las heridas agudas, pudiendo prolongarse desde sema-
nas hasta meses o incluso afios (1, 2).

La dlcera de pierna es una lesién en la extremidad inferior (entre el pie
y debajo de la rodilla), espontanea o accidental, cuya etiologia puede referir-
se a un proceso patoldgico sistémico o de la extremidad y que no cicatriza en
el intervalo de tiempo esperado (3). En poblacién general, la prevalencia de
estas lesiones se sitia entre el 0,1% y 0,3%, con una incidencia de tres a cinco
nuevos casos por 1.000 personas y afio. Para el segmento de poblacion de edad
mayor de 65 afios, tanto la prevalencia como la incidencia se multiplican por
dos. En el 50% de los casos su intervalo de curacién es superior a los seis
meses y la proporcion de recidivas, dentro del periodo de los 12 meses poste-
riores a su curacion, es del 40% (3). En Espaiia y en atencién primaria, la
prevalencia de las tlceras de pierna fue de 0,156% (periodo 2002-2003) (4).

De acuerdo con su etiologia, las tlceras de extremidad inferior se pue-
den clasificar en: venosas, isquémicas, neuropdticas (estas tres suponen el
97% de todas las tlceras vasculares) y otras de menor frecuencia debidas a
arteritis, enfermedad hematoldgica, de origen séptico, téxicas, metabdlicas,
por avitaminosis o asociada a enfermedades (3,5).

Las ulceras de etiologia venosa son las mas numerosas, entre un 75 y
80% de las ulceras vasculares. Su prevalencia es del 0,5 al 0,8%, con una
incidencia entre dos y cinco nuevos casos por 1.000 personas al afio (3). En
nuestro pais suponen el 68,6% de las tlceras vasculares, siendo un 56,9% de
ellas recurrentes. Un 80,7 % de las mismas se presentan en personas mayores
de 65 anos (4). Ademads, el 40-50% permanecen activas mas de seis meses,
siendo el porcentaje a un afio similar al anterior (3).

Segin la AEEVH (Asociacién Espafiola de Enfermeria Vascular y
Heridas) de la Guia de Practica Clinica en un documento de Consenso de
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2014, se acepta que la tasa de recurrencia de la dlcera de etiologia venosa es
elevada, aunque existen limitados trabajos que la analicen. En opinién de
algunos autores, dicha tasa varia entre el 20-30% a los dos afios, entre 35-40%
a los tres afios y entre el 55-60% a los cinco afios (6,7).

La gasa humedecida con solucién salina (himedo-himedo) fue consi-
derada durante mucho tiempo el tratamiento estdndar para la mayoria de las
heridas crénicas y graves. En la actualidad y debido principalmente a sus
inconvenientes (cambios frecuentes, retirada del tejido de granulacién en el
cambio, dolor, etc.), y al aumento en el conocimiento de estas lesiones, en su
lugar se utilizan los denominados apdsitos de cura en ambiente hiimedo
(CAH), los cuales se seleccionan de acuerdo con las caracteristicas de la
herida en cada momento del proceso cicatricial.

El tipo de apésito usado se cambiard a medida que la herida transcurra
por las distintas fases de cicatrizacidén, basdndonos en el acrénimo «time»
para la aplicacion de productos en la CAH, a partir del control del tejido no
viable, de la inflamacién e infeccién del exudado y la estimulacién de los
bordes epiteliales. Estos ap6sitos impiden la pérdida de humedad de la he-
rida, creando unas condiciones de humedad y temperatura favorables en cada
fase de cicatrizacion. Facilitan la detersion de los tejidos desvitalizados, el
control del exudado, permiten el intercambio gaseoso, proporcionan aisla-
miento térmico y protegen contra noxas externas. Existen apdsitos concebi-
dos en este principio de CAH que incorporan agentes antibacterianos (como
plata u otros), analgésicos, etc. Dependiendo de la naturaleza y caracteristi-
cas de la herida en cada fase, se pueden utilizar los siguientes tipos de apdsi-
tos: hidrocoloides, de espuma de poliuretano (EP), alginatos, hidrofibras de
hidrocoloides, hidrogeles y los denominados moduladores de las metalopro-
teasas (1).

A pesar del consenso sobre la utilizacion de apdsitos de (CAH) para
el tratamiento de las ulceras venosas, hay una evidencia muy limitada que
apoye que un tipo de apdsito sea superior a otro. Hay algunos otros ele-
mentos tangibles que inclinarian la decisioén, siempre enteramente clinica,
relacionada con las caracteristicas de la lesion, especialmente referida con
la cantidad de exudado, la piel perilesional en ese momento, asi como el
dolor, signos clinicos de infeccidén local, frecuencia y oportunidad de cam-
bio, etc.

No obstante, algunos estudios, indican que la seleccion del tipo de ap6-
sito se deberia basar en su coste y en la preferencia del profesional sanitario,
ya que no se ha encontrado evidencia adicional que indique la superioridad
de alguno de ellos (8).
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Con objeto de mejorar el retorno venoso y reducir la hipertensién ve-
nosa, lo que incrementa las tasas de cicatrizacion de las tlceras venosas, se
utiliza la terapia de compresion, considerdndola piedra angular del tratamien-
to de estas lesiones.

Una revision Cochrane de 2012 (9) sefiala que la terapia de compresion
en comparacion con la no compresion, incrementa la tasa de cicatrizacion de
las tlceras venosas. Indica que la terapia de compresién multicapa es mas
efectiva que la de una sola capa, al igual que la compresién multicapa que
contiene una venda eléstica en comparacion con la compuesta por compo-
nentes inelasticos. Ademas, en términos de cicatrizacidn, el sistema de 2
capas es igual de eficiente que el de 4 capas y este ultimo consigue el cierre
de las tlceras mas rapidamente y es mds coste-efectivo si se compara con un
sistema de vendaje de tramo corto.

La guia SIGN para el manejo de tdlceras venosas (10) indica que el ven-
daje multicapa (de 4 capas, 4LB) de alta presién (23-35 mmHg a nivel de to-
billo) deberia ser utilizado rutinariamente para el tratamiento de ulceras ve-
nosas de pierna. Sefiala que al inicio de la terapia deberia evaluarse la aparicion
de posibles complicaciones en la piel de los pacientes a las 24-48 horas de la
colocacion del vendaje, y que en pacientes con un indice de presion tobillo-
brazo (ITB) < 0,8 y en pacientes con diabetes, la compresién sélo se deberia
utilizar bajo consejo médico y con un seguimiento estrecho. Cuando se consi-
dere la terapia de compresion los profesionales sanitarios deberian tener en
consideracion las preferencias del paciente, su estilo de vida, el cumplimiento
probable, la frecuencia de aplicacion, el nivel profesional de especializacion,
el ambito (asistencial, residencial o domiciliario) donde se encuentre, asi como
el tamafio y forma de la herida. La compresion deberia ser aplicada por per-
sonal con un adecuado entrenamiento y de acuerdo con las instrucciones del
fabricante.

La terapia de presion negativa (TPN) se considera una opcién cada vez
mas extendida para el tratamiento de las heridas crénicas en las que existe
un enlentecimiento o estancamiento en el proceso de cicatrizacién, asi como
en heridas agudas complejas. Asi, se utiliza para el tratamiento de las dlceras
de pie diabético, tlceras por presion, tlceras venosas y arteriales, heridas por
quemaduras, heridas quirdrgicas y heridas inducidas por traumatismos (1).

La TPN tiene como finalidad seguir los principios fisioldgicos de la ci-
catrizacién y sus fundamentos para el tratamiento de algunas heridas com-
plejas. La TPN, se basa en la aplicaciéon de una presion subatmosférica
controlada, a una herida, usando una bomba eléctrica. El objetivo de esta
terapia, es ayudar a promover la cicatrizacién que no se logra mediante te-
rapia estdndar, en aquellas heridas que son complejas.
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El tratamiento de heridas con este sistema disminuye los niveles de
microorganismos y en ocasiones permite la instilacién de antibiéticos a nivel
local necesarios para su tratamiento. Esto se debe a muiltiples factores: el
efecto positivo de quitar el exceso de fluido sobre el flujo linfatico y sanguineo,
la mayor cantidad de oxigeno disponible para procesos oxidativos que elimi-
nen bacterias y la naturaleza cerrada del sistema.

La presidn negativa es un término que se utiliza para describir una
presion inferior a la presién atmosférica normal (760 mmHg). Se puede
conseguir extrayendo moléculas de gas fuera de la zona de interés con una
bomba de succién. En 1993 Fleischmann et al. (11) aplicaron la TPN a heri-
das utilizando un apdsito de espuma durante un periodo prolongado para
promover la granulacién y cicatrizacion en 15 pacientes con fracturas abier-
tas. Morykwas y Argenta (12) fueron los primeros en llevar a cabo una serie
de estudios en animales utilizando el tratamiento con TPN con un apésito de
(EP) que actuaba como interconector entre la superficie de la herida y el
deposito que generaba el vacio. Esta espuma con una estructura regular de
poros abiertos (400-600 um) en su interior, hacia que la presion fuese la
misma en toda la superficie de la herida. Siendo un elemento crucial en el
tratamiento con TPN, la empresa Kinetic Concepts Inc. desarroll6 un sistema
de cierre al vacio (conocido por sus siglas comerciales como VAC®). A nivel
bésico el sistema VAC esta formado por un apésito sofisticado, estéril y ce-
rrado con propiedades que hacen que el entorno para la cicatrizacion de la
herida sea hiumedo (una explicacién mas detallada de dicho dispositivo se
expone en la pagina 8).

Gracias a la TPN se consiguen distintos efectos fisiopatolégicos que
ayudan a la cicatrizacion de la herida. El propésito de esta técnica es hacer
progresar la herida crénica de la fase inflamatoria a la fase proliferativa. Para
ello se debe limpiar la herida, disminuir la contaminacién bacteriana, el de-
tritus celular, la inflamacién y acelerar la proliferacion celular, la vasculari-
zacion a través de la eliminacién de liquidos que disminuye el edema y favo-
recer la circulacién sanguinea y linfatica (ver figura 1y 2).
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La hipétesis subyacente a su desarrollo es que la presién negativa ayu-
da a controlar el liquido extracelular y el exudado, reduciendo el edema y
mejorando el flujo sanguineo. Esto hace mejorar la provision de oxigeno y
de nutrientes a la zona lesionada, eliminando ademas el sustrato de creci-
miento de los microorganismos y promoviendo en tltima instancia la acele-
racion de la cicatrizacion.

La TPN se utiliza con distinto grado de beneficio en distintos tipos de
herida: dlceras de pie diabético, dlceras complejas de la pierna, dlceras por
presion, heridas esternales dehiscentes, heridas abdominales abiertas y heri-
das traumaéticas. Mientras que para las heridas esternales dehiscentes, las
abdominales abiertas y las traumadticas la TPN supone un avance en el trata-
miento de las mismas, en el resto el beneficio que aporta no es tan claro,
siendo el mismo mayor en determinados casos. Asi, en ulceras de pie diabé-
tico, la TPN estd recomendada tras amputacion parcial abierta de pie o para
facilitar la fijacion de los injertos cutdneos, mientras que en ulceras comple-
jas de pierna y en ulceras por presion se recomienda su uso en ulceras infla-
matorias y resistentes al tratamiento y en tulceras de categoria o estadio 3 y
4, respectivamente (13).

El tratamiento con TPN requiere por parte del personal sanitario que
lo manipula un cierto grado de experiencia en el uso, y debe formar parte
de un tratamiento personalizado e integral. Lo primero que se debe de
plantear es evaluar y tratar la etiologia subyacente a la herida y las enfer-
medades concomitantes, siendo fundamental mejorar en lo posible todos
los aspectos referentes al bienestar fisico, nutricional y psicosocial del pa-
ciente. En segundo lugar habra que identificar, en base a determinados
factores de la herida y del paciente, aquellas dlceras que mejor responderdn
al tratamiento con TPN. Por tltimo, se deberd comprobar la evolucién del
tratamiento con regularidad, ya que, si al cabo de 1 6 2 semanas la superfi-
cie de la herida se ha reducido por ejemplo s6lo un 15% y no hay signos de
mejoria, el tratamiento con TPN se debe suspender y optar por un trata-
miento alternativo (13).

En ocasiones la eleccion o aplicacion inapropiada del tratamiento con
TPN puede llevar a resultados clinicos no deseados o complicaciones. Para
promover un uso seguro y eficaz de la técnica, se han descrito las contraindi-
caciones del tratamiento y las precauciones que hay que tener en cuenta. El
tratamiento con TPN esta contraindicado en el caso de heridas debidas a
neoplasias o de componente neopldsico, osteomielitis o sepsis no tratada,
fistulas no entéricas o inexploradas, cuando hay érganos, vasos sanguineos
o tendones expuestos, existencia de tejido necrdtico o costras o cuando el
paciente es alérgico a alglin producto requerido por el procedimiento. Se
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aconseja utilizarlo con precaucion en pacientes con heridas en las que es
dificil conseguir la hemostasia o con sangrado activo, en pacientes que estan
tomando anticoagulantes o cuando el apdsito se coloca cercano a vasos san-
guineos. Las complicaciones mas habituales del tratamiento por TPN son:
sangrado en el momento de cambiar la esponja (debido al excesivo creci-
miento del tejido de granulacion), olor, necrosis de los margenes de la herida,
infeccidn, deplecion de liquidos y dolor (14).

Como se ha sefialado anteriormente, se admite que la terapia de com-
presion es el tratamiento de eleccidn para ulceras venosas. La TPN en este
tipo de heridas puede ser utilizada para preparar la herida para el cierre
quirdrgico posterior y como un adyuvante a los injertos de piel (15-17). El
documento de consenso de World Union of Wound Healing Societies
(WUWHS) sobre la utilizacion de la TPN (13) ratifica lo anterior. En él se
indica que la TPN es util para el tratamiento de las ulceras inflamatorias o
venosas de pierna complejas que no responden al tratamiento de eleccién o
no son aptas para el mismo. En dlceras inflamatorias, la TPN estd indicada
para mejorar la preparacion del lecho de la herida antes del cierre quirdrgi-
co definitivo o de la cicatrizacion secundaria diferida. En dlceras complejas
resistentes al tratamiento, la TPN estd indicada en las siguientes situaciones:
dlceras con exudado abundante, tilceras dificiles de tratar por su localizacion
anatémica y heridas que requieren un injerto cutdneo como preparacion del
lecho de la herida previa al injerto.

A la hora de aplicar la TPN, se disponen de distintos dispositivos entre
los que se pueden encontrar el Vacuum Assisted Closure (VAC®) de KCI,
el RENASYS® de Smith&Nephew, Avance ®de Molnlycke Health Care y el
VIVANO TEC® de Laboratorios Hartmann (ver figura 3, 4, 5y 6).

De entre ellos el sistema VAC fue el pionero y uno de los més utilizados
y del que mads evidencia se dispone. Dicho sistema se compone de:

1. Un ap6sito de EP de color negro e hidr6fobo con poros abiertos, que
se introduce en la herida [también puede usarse un apdsito de espu-
ma de alcohol de polivinilo (PVA) de color blanco e hidréfilo con
poros mas densos y mas pequeiios].

2. Una cubierta adhesiva transparente y semioclusiva, que se pega
firmemente por encima del apdsito de espuma a la piel sana alrede-
dor de los bordes de la herida, lo que impide que entre aire y hace
que se forme un vacio parcial dentro de la espuma.

3. Una almohadilla unida a un tubo de drenaje que se coloca encima
de un pequefio orificio horadado en la cubierta, con un extremo del
tubo de drenaje conectado a un dispositivo de succion.
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Un depésito de productos de desecho al que llega el liquido de la
herida por el tubo de drenaje.

Una unidad de tratamiento eléctrica que crea la presioén negativa.

Un microprocesador que procesa las sefiales procedentes de los
componentes del sistema y hace sonar una alarma si el valor de
presion es incorrecto o hay alguna fuga de aire o el depdsito esta
lleno (14).

En relacion al sistema RENASYS se compone de:

1.

Utiliza como apdsito bien una gasa antimicrobiana o una EP de
color negro que se introduce en la herida, en caso de utilizar el ap6-
sito de gasa antimicrobiana se aconseja colocar una gasa antiadhe-
rente en el lecho de la herida, incluida en el Kit.

. Una cubierta-pelicula adhesiva transparente y semioclusiva, que

se adhiere firmemente por encima del apdsito a la piel sana alre-
dedor de los bordes de la herida lo que impide que entre aire y
hace que se forme un vacio parcial dentro del apdsito en el lecho
de la herida.

. Un Sistema de drenaje Soft Port que se coloca encima de un peque-

fio orificio horadado en la pelicula transparente, con el extremo del
tubo de drenaje conectado a un dispositivo de succion.

. Un depésito de productos de desecho al que llega el exudado de la

herida por el tubo de drenaje de 300 ml 6 750 ml.

Una unidad de tratamiento eléctrica que crea la presién negativa
continua o intermitente, que procesa las sefiales procedentes de los
componentes del sistema y hace sonar una alarma si el valor de
presién es incorrecto, hay alguna fuga de aire o el depdsito esta
lleno.

Como consecuencia del uso cada vez mas extendido en heridas créni-
cas de la TPN y con la finalidad de evaluar su efectividad, se han llevado a
cabo distintas revisiones sistemadticas (18-22). En todas ellas se llega a la
conclusion de que si bien la TPN parece ofrecer resultados comparables, o
en algunos casos superiores a los ofrecidos por tratamientos convenciona-
les (cura en ambiente himedo) para la cicatrizaciéon de heridas crénicas,
como consecuencia de la falta de evidencia de alta calidad (defectos meto-
dolégicos de los ensayos clinicos, pequefio tamafio muestral, etc.), dicha
afirmacidn se deberd tomar con cautela. Dicha conclusién se puede hacer
extensiva cuando nos referimos a la utilizacién de la TPN en las tlceras
venosas (23).
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Figura 3. Equipo de TPN. Vacuum Assited Closure (VAC®) de KCI CLINIC SPAIN,
S.L.

Figura 4. Equipo de TPN. RENASYS® de Smith&Nephew, S.A.
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Figura 5. Equipo de TPN. Avance ®. MéInlycke Health Care

cane
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— »

Figura 6. Equipo de TPN. VIVANO TEC® de Laboratorios Hartmann

Respecto ala eficacia de la TPN en ulceras venosas de pierna, Vuerstaeck
J et al. (24) en 2006 llevaron a cabo un ensayo controlado aleatorizado para
estudiar la eficacia de la TPN realizada mediante VAC en la cicatrizacién de
heridas en pacientes hospitalizados con tlcera de pierna comparada con los
apositos estandar para su tratamiento. Ademas, se analizo el efecto de la te-
rapia VAC en las tasas de recurrencia, calidad de vida, dolor, confort y costes
del tratamiento. Como medida de resultado se distinguieron dos periodos
hasta la cicatrizacion, un primer tiempo hasta la completa cicatrizacion (pe-
riodo entre el desbridamiento quirtrgico y la epitelizacidn), y un segundo
tiempo para la preparacion del lecho (periodo entre el desbridamiento y la
aplicacion del injerto de piel). Los resultados del estudio sefialaron que la
mediana del tiempo de cicatrizacion fue de 29 dias para el grupo VAC frente
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alos 45 dias para el grupo control y que la mediana del tiempo de preparacion
del lecho de la herida fue de 7 dias para el grupo VAC frente a 17 dias para
el control. Concluyen que la terapia de TPN mediante VAC produce mejoras
significativas en el manejo de las dlceras de pierna. También Korber A et al.
(25) en 2008 realizaron un estudio retrospectivo con el objetivo de evaluar los
beneficios de la terapia VAC respecto a la tasa de adherencia postoperatoria
de los injertos de piel comparada con apésitos himedos convencionales. Para
la terapia VAC se utilizé esponja negra de poliuretano en la fase preoperato-
ria para la preparacion del lecho de la herida, mientras que la esponja de PVA
blanco se aplic tnicamente para fijar el injerto en las tlceras de la pierna. El
sistema VAC se sujeto al injerto inmediatamente después de la intervencion.
La tasa de adherencia total de los injertos fue del 77% (57 injertos de 74),
siendo para el grupo con terapia VAC del 92,9% (26 de 28) y del 67,4 para el
grupo de apdsitos hiimedos convencionales (31 de 46).

Desde el punto de vista econdmico, hay datos publicados que sefialan
que el uso del tratamiento con TPN para las heridas crénicas puede ser be-
neficioso en términos econémicos. Como consecuencia de la cicatrizacién
mas rapida de la herida tratada por la TPN, se observa un menor nimero de
cambios del apdsito, un menor tiempo dedicado a esta tarea por el personal
de enfermeria y una menor estancia hospitalaria, lo cual podria compensar
los mayores costes de adquisicion de los apdsitos para el tratamiento con
TPN. Esto queda reflejado en el estudio realizado por Vuerstaek et al. (23)
para tlceras venosas. De acuerdo con el andlisis de costes que realizaron, el
coste menor del tiempo de enfermeria (124 $ para VAC vs 175 § para el
tratamiento convencional) y de los apdsitos y vendas (2.391 $ para VAC vs
4,770 $ para el tratamiento convencional) compensaron los costes de los
productos relacionados con el tratamiento VAC (847 $). El coste total medio
para la TPN fue de 3.881 § frente a los 5.452 $ del tratamiento con apdsitos
estdndar. Ademas, también se consider6 que el tratamiento con TPN podria
reducir los costes asociados a las complicaciones. Sin embargo, estos datos
presentan limitaciones ya que las evaluaciones econdmicas, andlisis coste-
efectividad, realizadas hasta el momento estdn limitadas por las dificultades
a la hora de obtener resultados clinicos ttiles a nivel econémico, la escasez
de estudios sélidos y la falta de datos en el entorno europeo, ademds de estar
en su mayoria financiados por el fabricante del VAC (20, 25).

Ante la escasa calidad de la evidencia de la efectividad que presenta la
TPN mediante VAC en el tratamiento de las ulceras venosas, la escasez de
estudios econdmicos sobre este tema a dia de hoy y el importante consumo
de recursos que supone el tratamiento de las tlceras venosas para el Sistema
Nacional de Salud, es por lo que se pide la realizacién de este estudio por
parte del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.
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I1. Objetivo

Realizar un andlisis coste-efectividad de la terapia de presion tépica negati-
va frente a los apésitos de cura en ambiente himedo en el tratamiento de las
dlceras venosas de pierna en pacientes hospitalizados.
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ITI. Metodologia

II1.1. Introduccién

Desde la perspectiva del financiador del Sistema Nacional de Salud y para
un horizonte temporal igual a un afio, se desarrolla un modelo analitico de-
terminista (Modelo de Markov) para la toma de decisiones con el fin de es-
timar los costes y resultados de la TPN cuando se compara con apdsitos de
CAH para el tratamiento de las dlceras venosas de pierna.

El tipo de individuos a los que va dirigido el andlisis son pacientes ma-
yores de 70 afios, hospitalizados con tlceras venosas de mas de seis meses de
duracién y con una mediana de superficie de ulcera superior a los 30 cm?

La TPN se realiza durante la etapa de preparacion del lecho de la heri-
da (comprendida entre el desbridamiento quirtrgico de la herida y la aplica-
cién del injerto de piel), mediante aplicacion de una esponja de poliuretano
éter, a una presion negativa permanente de 125 mm Hg. Una vez preparada
la herida (cuando el tejido de granulacion cubre el 100% de su superficie y
cuando el exudado es minimo), se transplantan injertos «punch» de piel
autélogos de espesor total, los cuales son cubiertos con una esponja de PVA.
Para que se adhieran se les aplica presion subadmosférica continua. Cuando
los injertos han prendido se continda con apdsitos no adherentes y terapia
de compresién multicapa hasta la cicatrizacion.

Para la CAH, la preparacién del lecho de la herida se realiza mediante
cura diaria local de la herida de acuerdo con lo descrito en la guia SIGN
(Scottish Intercollegiate Guidelines Network) (10), para lo cual se utilizan
hidrogeles y alginatos, y mediante terapia de compresion de doble capa. Una
vez preparada se aplica injertos «punch» de piel aut6logos de espesor total
que son cubiertos con un apédsito no adherente y terapia de compresion.
Cuando los injertos han prendido se contintiia con apdsitos no adherentes y
terapia de compresion multicapa hasta la cicatrizacion (ver figura 7).
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Pacientes hospitalizados con ulcera venosa de pierna

Necrosectomia:
debridamiento

TPN hasta la
preparacion de la
herida.

Apdsitos para
CAH y terapia de
compresion hasta

la preparacion de la
herida.

La herida esta preparada

— Injerto de piel auté-
loga.

—TPN hasta que el
injerto prenda.

— Injerto de piel auto-
loga.

— Apdsitos no adhesi-
vos y terapia de
compresion  has-
ta que el injerto
prenda.

El injerto ha prendido

Apésitos no
adhesivos y terapia
de compresion hasta
cicatrizacion.

Apésitos no
adhesivos y terapia
de compresion hasta
cicatrizacion.

Cicatrizacion

Figura 7. Diagrama secuencial de las intervenciones realizadas hasta cicatri-

zacion
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II1.2. Estructura del modelo

Se implementa un modelo de Markov para reflejar la progresion (historia na-
tural) de las tlceras venosas de pierna a través de varios estados de salud. Los
modelos de Markov predicen como un paciente o grupo de pacientes con una
condicién particular, progresan entre un nimero de estados de salud definidos
(distintos y mutuamente excluyentes). Al final de un periodo de tiempo prede-
finido, denominado ciclo de Markov, los individuos podran permanecer en el
estado en el que estaban o progresar a otro de acuerdo con las probabilidades
de transicion. El empleo de este tipo de modelos es apropiado para modelizar
enfermedades crénicas como es el caso de las tlceras venosas de pierna.

Para una cohorte hipotética de 10.000 pacientes con tlceras venosas de
pierna con una cronicidad media de 7-8 meses y una edad media de 70 afios,
tratados con cualquiera de los procedimientos de gestion de ulceras a estudio,
se desarrolla un modelo de Markov (figura 8). Se asume que a excepcion de
las intervenciones objeto de estudio, todas las demds caracteristicas de los
pacientes tratados son iguales (tamaiio de la herida, comorbilidades, medi-
cacion, etc.).

El modelo se ha realizado utilizando la hoja de calculo Excel 2010 de
Microsoft Office.

Cicatrizacion

Ulcera no Ulcera
cicatrizada cicatrizada

\ /

Figura 8. Estructura del modelo de Markov

El modelo consta de tres estados de salud: tlcera no cicatrizada, tlcera
cicatrizada y muerte, siendo los ciclos de un mes de duracién. A la finalizacién
del primer ciclo, los pacientes que se encuentran en el estado de udlcera no
cicatrizada (estado de inicio del modelo), o permanecen en el mismo estado
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o pasan al estado de ulcera cicatrizada o fallecen por cualquier causa; los
pacientes que se encuentren en el estado de ulcera cicatrizada permanecen
en el mismo estado o mueren por cualquier causa y los que se encuentren en
el estado muerte no podrdn moverse de él ya que es el estado absorbente.
Pasar del estado de tlcera no cicatrizada al de dlcera cicatrizada depende de
las probabilidades de transicion de cicatrizacion. La probabilidad de morir
para los estados de ulcera no cicatrizada y cicatrizada es igual que la proba-
bilidad general de mortalidad de la poblacion general espaifiola, obtenida de
la tasa de defunciones publicada por el INE en el 2012 para el grupo de po-
blacién de 70 a74 afios.

Las tlceras recidivan como consecuencia de la situacién o enfermedad
de base del paciente y nunca por el tratamiento aplicado, en nuestro caso
TPN o CAH. Asimismo, en ¢l modelo no se han tenido en cuenta estas ul-
ceras recurrentes, es decir, no se ha analizado el paso del estado de salud de
dlcera cicatrizada al de no cicatrizada, porque de acuerdo con el estudio de
Vuerstaek et al (23), para el tratamiento con VAC®y el convencional no hay
una diferencia estadisticamente significativa entre las tasas de recurrencia de
las ulceras encontradas.

III.3. Perspectiva

La perspectiva del estudio es la del financiador de los servicios sanitarios
(Sistema Nacional de Salud).

111.4. Efectividad

Con el objeto de obtener los datos necesarios para el cdlculo de la medida
principal de efectividad del andlisis econdmico, «afios de vida ganados sin
dlceras», se ha llevado a cabo una buisqueda bibliografica en las siguientes
bases de datos de literatura médica:

— Bases de datos especializadas en revisiones sisteméticas: Cochrane
Library (Wiley) y Centre for Reviews and Dissemination (CRD)
Databases que incluye HTA (Health Technology Assessment), DARE
(Database of Abstracts of Reviews of Effectiveness) y NHS EED
(Economic Evaluation Database del National Health Service).

— Bases de datos generales: Medline (PubMed) y Embase (OVID).
— Bases de datos de enfermeria: Cinahl (EBSCOhost).
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La estrategia de busqueda, ejecutada en abril de 2014, ha incluido los
siguientes términos: vacuum, negative-pressure wound therapy, skin ulcer,
foot ulcer, venous ulcer, leg ulcer o diabetic foot (en el anexo VIII.1 figuran
las estrategias de buisqueda utilizadas en cada una de las bases de datos).

El proceso se completd por un lado, mediante una bisqueda en meta-
buscadores como Google académico y paginas web de sociedades cientificas
y agencias de evaluacion nacionales e internacionales (ECRI Institute), y por
otro lado, mediante la revision manual de las referencias de los trabajos in-
cluidos con la finalidad de localizar aquellos estudios no recuperados en las
busquedas automatizadas.

De la busqueda efectuada se ha seleccionado un dnico ensayo clinico
aleatorizado (ECA)(24), de calidad moderada, vélido para la consecucién
del objetivo del anélisis de evaluacién econémica. En dicho ECA se compa-
rala eficacia de la TPN realizada con VAC® en la cicatrizacion de tdlceras de
pierna en pacientes hospitalizados frente a los apdsitos estandares, CAH,
para su tratamiento.

Partiendo del anélisis de supervivencia llevado a cabo en dicho ECA
para estudiar el tiempo hasta la curacién en cada uno de los dos procedimien-
tos a estudio, se extrajo la probabilidad de cicatrizacién durante los dos
primeros meses. Mediante la aplicacién de la fé6rmula de la probabilidad
condicionada se obtuvieron las probabilidades de transicién buscadas para
los meses primero y segundo.

Todos los pacientes del estudio mencionado lograron la cicatrizacién
en menos de 90 dias, lo que nos llevaria a una probabilidad de transiciéon
para el tercer mes de p, = 1. Sin embargo, se consideré mds apropiado
arrastrar la probabilidad correspondiente al segundo mes durante todos los
periodos siguientes para permitir la simulacién de pacientes cuya cicatriza-
cioén se extendiese mds alla de los 60 dias por posibles complicaciones u
otras causas.

Las probabilidades de permanencia en el estado de no cicatrizacion de
cada periodo se han calculado como complementarias a las probabilidades
de transicion al estado de herida cicatrizada mas la probabilidad de transicion
al estado de muerte por cualquier causa. La probabilidad de permanencia en
el estado de cicatrizacion se ha calculado como complementaria a la proba-
bilidad de transicion al estado de muerte por cualquier causa.
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II1.5. Costes

Como consecuencia de la perspectiva adoptada, en el andlisis coste-efectivi-
dad solamente se han tenido en consideracion los costes directos relacionados
con los procedimientos a estudio. No se han valorado ni los costes indirectos
asociados a las tlceras venosas de pierna en los que incurren los pacientes,
ni los costes intangibles (dolor, etc.).

Al ser los ciclos del modelo mensual, para cada tratamiento (TPN y
CAH), se ha calculado el coste mensual para un paciente hospitalizado con
dlcera venosa de pierna en base a los recursos sanitarios consumidos y al
coste unitario de los mismos hasta su cicatrizacion.

Tanto para la estrategia de tratamiento con TPN como con CAH, se
han valorado los siguientes costes directos: coste de los productos necesarios
para llevar a cabo la TPN (coste asociado al dispositivo de TPN, al equipo
de drenaje TPN con espuma y al contenedor para exudado), coste de los
apositos utilizados en la CAH, coste de apésitos no adhesivos y vendas uti-
lizados en la terapia de compresion multicapa, coste del personal (DUE) y
coste de hospitalizacion.

Los recursos sanitarios identificados, medidos y valorados para el tra-
tamiento con TPN y con CAH han sido: nimero de cambios al mes de los
apositos (incluido sistema de drenaje y contenedor para el exudado) utiliza-
dos en la TPN, de los apdsitos empleados en la CAH y de los apdsitos no
adhesivos y vendas utilizados en la terapia de compresiéon multicapa; tiempo
empleado en la cura por los profesionales sanitarios (DUE) y nimero de dias
de hospitalizacion.

El nimero de cambios al mes del apdsito, sistema de drenaje y conte-
nedor para el exudado utilizados en la TPN, de los apdsitos empleados en
la CAHy de los apésitos no adhesivos y de la venda utilizados en la terapia
de compresién multicapa, se ha calculado en base al nimero de cambios
por semana de los mismos (informacién facilitada por opinién de expertos)
y del nimero de dias al mes que unos y otros utilizan [informacién extraida
del articulo de Vuerstaek JD et al. (24)]. El tiempo utilizado por los profe-
sionales sanitarios en la realizacion del tratamiento de CAH maés la cura de
compresion multicapa se ha obtenido del articulo de Ashby RL et al. (27).
El tiempo utilizado en la cura mediante VAC® o RENASYS®, de acuerdo
con la opinién de expertos, se ha estimado que es un 30% superior al em-
pleado en el tratamiento de la CAH. Se asume que los pacientes hasta la
cicatrizacion de sus heridas permanecen hospitalizados y que el contenedor
para exudado utilizado en TPN, se cambia al mismo tiempo que el apdsito
y el sistema de drenaje.
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El coste de los productos necesarios para realizar la TPN, de los apésitos para
la CAH y de los apésitos no adhesivos y de la venda de doble capa, ha sido pro-
porcionado por el Servicio de Hospitalizacion Domiciliaria del Hospital Univer-
sitario Cruces. El coste de los productos para la realizacién de la TPN se ha calcu-
lado para los dos sistemas que se usan actualmente en el Hospital Universitario
Cruces: VAC® (equipo drenaje tamafio mediano y contenedor de 300 ml) y el
RENASYS? (equipo de drenaje pequeiio y contenedor de 250 ml). El coste de los
ap6sitos utilizados en la CAH se ha valorado para apésitos de hidrofibra de hidro-
coloide AQUACEL® (10x10 cm), espuma de poliuretano no adhesiva ALLEUYN®
(10x10 cm) e hidrogeles (15 gr). El coste del ap6sito no adhesivo se ha valorado
parala marca ADAPTIC® (7,6x7,6 cm), mientras que el de la venda de doble capa
para la marca Urgo K2°. El coste del personal sanitario, DUE de planta hospita-
laria, ha sido proporcionado por la Subdireccién de Recursos Humanos y Néminas
de Osakidetza Servicios Centrales. En dicho coste se incluye el salario bruto,
hospitalizacién, turnicidad y la cuota patronal, siendo el computo de horas traba-
jadas en el afio 2014 de 1.614,50. Finalmente, el coste de hospitalizacion, coste
diario cama, se ha obtenido del articulo de Soldevilla J et al. (28).

Todos los costes se han valorado en euros de 2014. La actualizacién de algu-
nos costes a euros de 2014 se ha realizado de acuerdo a la tasa de variacion pro-
porcionada por el INE. Los costes relacionados con el desbridamiento quirirgico
no se han tenido en cuenta al ser considerados iguales para ambos tratamientos.

En esta evaluacién no se aplica la tasa de descuento al ser el horizonte
temporal del estudio de un afio.

II1.6. Analisis economico

Para determinar si en pacientes con udlceras venosas de pierna la TPN frente a
la terapia de CAH es coste-efectiva, se ha calculado la ratio coste-efectividad
incremental como cociente entre el coste incremental y la efectividad incre-
mental (RCEI= AC/AE). El RCEI seiiala el coste incremental medio asociado
a la terapia de presion tépica negativa en comparacion con la terapia de cura
en ambiente himedo por afio de vida ganado sin udlcera. Dicho RCEI se ha
calculado para dos escenarios; en el escenario uno, en el calculo de costes se
incluye el coste de hospitalizacion, en el escenario dos, no se incluye.

II1.7. Analisis de sensibilidad

Para comprobar la robustez y fiabilidad de los resultados obtenidos median-
te el modelo de decisién, se ha realizado un anélisis de sensibilidad univa-
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riante. En el mismo se ha modificado el valor de las variables obtenidas con
mayor incertidumbre por separado, para ver cémo influyen en el RCEI Se
ha analizado la sensibilidad del resultado a las siguientes variables: coste de
los productos utilizados para la TPN tanto para el sistema VAC® como para
el RENASYS®, de los apésitos utilizados para la CAH y de los apdsitos y
venda utilizados en la terapia de compresion; coste de personal (DUE);
costes de hospitalizacién; nimero de cambios por semana de los productos
empleados en la TPN, CAH, de los apésitos no adhesivos y del vendaje
compresivo; tiempo dedicado por el personal sanitario (DUE) en la realiza-
cién de la cura; y probabilidad de cicatrizacién con el tratamiento TPN y
CAH. Todas las variables se han modificado en un +10%, excepto el nime-
ro de cambios por semana que han variado en +1 (Tabla 12).

El anélisis sensibilidad se ha representado mediante un diagrama de
tornado, gracias al cual se identifican los pardmetros con mayor impacto en
la variabilidad de los resultados del modelo.
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IV. Resultados

IV.1. Probabilidades de transicion

Las probabilidades de transiciéon necesarias para cumplimentar el modelo
analitico de decision, quedan reflejadas en la tabla 1.

Tabla 1. Probabilidades de transiciéon

Probabilidad de transicion TPN* CAH* Fuente
No cicatrizacién a cicatrizacion (1. mes) 0,550 0,110 21)
No cicatrizacion a cicatrizacion (2.° mes y sucesivos) 0,991 0,753 21)
Muerte 0,0014 | 0,0014 INE

*TPN: Terapia de presion negativa; CAH: Cura en ambiente hiumedo.

Tanto para el primer mes como para el segundo y sucesivos se observa
una probabilidad de cicatrizacion superior para el tratamiento con TPN (0,55
y 0,991) que para el tratamiento con CAH (0,110 y 0,753).

IV.2. Costes

IV.2.1. Recursos Consumidos en TPNy CAH
en el 1.° mes, 2.° mes y sucesivos

Para la TPN y para los primeros 11 dias en los que se ha preparado el
lecho de la herida y el injerto ha prendido, el nimero de cambios del
equipo de drenaje (incluida la EP) y del contenedor para exudado por
paciente ha sido de tres. Para los 19 dias restantes, el nimero de apdsitos
no adhesivos y vendas comprensivas cambiadas por paciente ha sido de
cinco, respectivamente.

Para la CAH y para los primeros 17 dias en los que se ha preparado el
lecho de la herida y el injerto ha prendido, el nimero de apdsitos cambiados
(hidrofibras de hidrocoloides, espuma de poliuretano no adhesiva e hidroge-
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les) por paciente ha sido de cinco. Para los 12 dias restantes, el nimero de
ap0sitos no adhesivos cambiados por paciente ha sido de cinco. EI nimero
de vendajes de doble compresion cambiados durante el primer mes por pa-
ciente ha sido de ocho.

En relacién al nimero de cambios del equipo de drenaje (incluida la
EP), del contenedor para exudado, el nimero de apdsitos no adhesivos y
vendas comprensivas por paciente es de dos a la semana en la TPN.

En cuanto a la CAH, el nimero de cambios de apésitos (hidrofibras de
hidrocoloides, espuma de poliuretano no adhesiva e hidrogeles), de apdsitos
no adhesivos y nimero de vendajes de doble compresidn por paciente es de
dos a la semana.

En cuanto al tiempo empleado por el personal de enfermeria, en la TPN,
el primer mes es de 40 minutos en la cura mediante el VAC® o RENASYS®
y otros 30 minutos en cada cura con apoésito no adhesivo; en la CAH se de-
dica 30 minutos en cada cura con ap6sito no adhesivo (Ver tabla 2).

Tabla 2. Consumo de recursos en TPN y CAH por paciente. 1. mes (Ao 2014)

Variables TPN | CAH Fuente

Cambios de apositos/productos?

Cambios por semana 2 2 Opinion expertos

N° apoésitos/productos cambiados 3* 5¢

Cambios de apésitos no adhesivos

Cambios por semana 2 2

N° apdsitos no adhesivos cambiados” 5 3

Cambios de vendaje compresivo

Cambios por semana 2 2 Opinion expertos
N° vendajes de doble capa cambiados® 5 8
Tiempo empleado en la cura con VAC® o 40 - Opinién expertos

RENASYS® por la enfermeria (Min)

Tiempo empleado en cada cura con apésitos® y - 30 (26)
vendaje doble capa por la enfermeria (Min)
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Variables TPN | CAH Fuente
Tiempo empleado en cada cura con apésito no 30 30 (26)
adhesivo y vendaje doble capa por la enfermeria
(Min)
N° dias hospitalizacién 30 30 (24)

=

2

*

o

>

Para TPN se cambia: el equipo de drenaje, la espuma de poliuretano y el contenedor para exudado
Para la CAH se cambia: hidrofibras de hidrocoloides, espuma de poliuretano no adhesiva e hidrogeles.
N° de apésitos cambiados en 11 dias (24) en los que el lecho de la herida queda preparado y el injerto
ha prendido.

N° de apdsitos cambiados en 17 dias (24) en los que el lecho de la herida queda preparado y el injerto
ha prendido.

Apésito no adhesivo ADAPTIC®. Cambiados durante los 19 y 12 dias restantes para la TPN y CAH,
respectivamente.

Vendaje de doble capa URGO K2°.

Durante el segundo mes y siguientes, para la TPN y CAH el ndmero de

apositos no adhesivos y vendajes de doble capa cambiados por paciente son
de ocho, respectivamente.

En cuanto al tiempo empleado por el personal de enfermeria, tanto en

la TPN como en la CAH, el segundo mes y sucesivos es de 30 minutos en
cada cura con ap6sito no adhesivo y/o vendaje. (Ver tabla 3).

Tabla 3. Consumo de recursos en TPN y CAH por paciente. Segundo mes y

sucesivos. Aho 2014

Variables TPN | CAH Fuente

Cambios de apésitos no adhesivos

Cambios por semana 2 2 Opinién expertos

N° apositos no adhesivos cambiados” 8 8

Cambios de vendaje compresivo

Cambios semana vendaje doble capa 2 2 Opinién expertos

N° vendajes cambiados?® 8 8

Tiempo empleado en cada cura con apoésito no

adhesivo y vendaje por la enfermeria (Min) 30 30 6)

N° dias hospitalizacion 30 30 (24)

a

$

Apdsito no adhesivo ADAPTIC®.
Vendaje de doble capa URGO K2°.
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IV.2.2. Costes unitarios en la TPN y CAH

En la TPN el coste unitario del equipo de drenaje y del contenedor para el
exudado presenta dos precios dependiendo del sistema utilizado. En la ac-
tualidad se utiliza en el Sistema Sanitario Vasco tanto el Sistema VAC®, con
un coste de 81,40 € (equipo de drenaje) y de 84,15 € (contenedor para el
exudado), como el Sistema RENASYS®, con un coste de 59,40 € (equipo de
drenaje) y de 49,50 € (contenedor para el exudado).

Se asume que el contenedor del exudado se cambia al mismo tiempo
que el apésito y el sistema de drenaje. Resumen de los costes unitarios de las
técnicas a estudio se plasman en las tablas 4, 5 y 6.

Tabla 4. Costes unitarios: material, apésitos y vendas en TPN y CAH

Coste material TPN (€) | CAH (€) Fuente
Equipo drenaje TPN con espuma (VAC®) 81,40 H. U. Cruces
Equipo drenaje TPN con espuma (RENASYS®) 59,40 H. U. Cruces
Contenedor para exudado (VAC®)* 84,15 H. U. Cruces
Contenedor para exudado (RENASYS®)* 49,50 H. U. Cruces
Coste apositos
Hidrofibra de Hidrocoloide 10 cm x 10 cm. 2,15 H. U. Cruces
AQUACEL®
Espuma de poliuretano no adhesiva. ALLEUYN® 1,99 H. U. Cruces
Varihesive® Hidrogel (15 gr) (1,19 €/7 curas) 0,17 H. U. Cruces
Apodsito no, adhesivo (ADAPTIC®) 7,6 cm x 7,6 cm 0,36 0,36 H. U. Cruces
Coste terapia de compresion de doble capa
Vendaje de doble capa (Urgo K2°®) 16,33 16,33 H. U. Cruces

*

El contenedor para exudado utilizado en TPN, se cambia al mismo tiempo que el apésito y el sistema
de drenaje.
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Tabla 5. Coste unitario de personal: TPN y CAH

Coste personal cura enfermeria TPN (€) | CAH (€) Fuente
Coste/min enfermera planta hospitalaria 0,44 0,44 RR.HH.
SS.CC.
Osakidetza
Tabla 6. Coste unitario de hospitalizacién: TPN y CAH
Coste hospitalizacién TPN (€) | CAH (€) Fuente
Coste/dia cama hospitalaria 402,85 402,85 (23)

IV.2.3. Coste de cicatrizacion por paciente
con el tratamiento TPN

Para el escenario 1, el coste de cicatrizacién por paciente tratado con TPN
para el primer mes es de 12.784,40 € si se emplea el sistema VAC® y de
12.614,45 € si se utiliza el sistema RENASYS®. (Tabla 7).

Tabla 7. Coste cicatrizacién tratamiento con TPN por paciente. Primer mes

(Aho 2014)
G Consumo 'Cos?te C.oste/
recursos unitario (€) paciente (€)
1. Apésitos/productos relacionados
con la TPN
VAC®: 496,65
— Equipo drenaje TPN con espuma 81,40
— Contenedor para el exudado 84,15
RENASYS®: 326,70
— Equipo drenaje TPN con espuma 59,40
— Contenedor para el exudado 49,50
N° apdsitos/productos cambiados 3
ol
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Concepto

Consumo
recursos

Coste
unitario (€)

Coste/
paciente (€)

2. Coste apésitos no adhesivos

1,80

Aposito no adhesivo (ADAPTIC®) 7,6 cm
X 7,6cm

0,36

N° apdsitos no adhesivos cambiados

3. Coste terapia de compresion de
doble capa

81,65

Vendaje de doble capa (Urgo K2°®)

16,33

N° de vendas de doble capa cambiadas

4. Coste tiempo cura enfermeria

118,8

Coste/min enfermera planta hospitalaria

0,44

Tiempo empleado en la cura con VAC® o
RENASYS® por la enfermeria (Min)

40

Tiempo empleado en cada cura con
apésito no adhesivo y vendaje doble capa
por la enfermeria (Min)

30

N° de apésitos VAC® o RENASYS®
cambiados/mes

N° de apésito no adhesivo y vendaje doble
capa cambiados/mes

5. Coste Hospitalizacion

12.085,50

Coste/dia cama hospitalaria

402,85

N° dias hospitalizado

30

ESCENARIO 1 (con hospitalizacion):

- TOTAL (con VAC®)

12.784,40

- TOTAL (con RENASYS®)

12.614,45

ESCENARIO 2 (sin hospitalizacion):

- TOTAL (con VAC®)

698,90

- TOTAL (con RENASYS®)

528,95
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Para el escenario 2, el coste de cicatrizacion por paciente tratado con
TPN para el primer mes es de 698,90 € y 528,95 €, para el sistema VAC® y
RENASYS® respectivamente (Tabla 7).

Para el segundo mes y siguientes, para el escenario 1 el coste mensual
de cicatrizacion por paciente es de 12.324, 62 €. Este menor coste se debe a
que el segundo mes y sucesivos no se pone el equipo de drenaje ni el conte-
nedor del exudado. Un detalle de estos costes se observan en la tabla 8.

Tabla 8. Coste cicatrizacién tratamiento con TPN / paciente. Segundo mes y
sucesivos (Ano 2014)

Consumo Coste Coste/

SETED recursos unitario (€) paciente (€)

1. Coste apodsitos no adhesivos 2,88

Apodsito no adhesivo (ADAPTIC®) 7,6 cm 0,36
x7,6cm

N° apésitos no adhesivos cambiados 8

2. Coste terapia de compresion de 130,64
doble capa

Vendaje de doble capa (Urgo K2) 16,33

N° de vendas cambiados 8

4. Coste tiempo cura enfermeria 105,60

Coste/min enfermera planta hospitalaria 0,44

Tiempo empleado en cada cura con 30
aposito no adhesivo y vendaje doble capa
por la enfermeria (Min)

N° de apésito no adhesivo y vendaje doble 8
capa cambiados/mes

5. Coste Hospitalizacion 12.085,50

Coste/dia cama hospitalaria 402,85

N° dias hospitalizado 30

ESCENARIO 1 (con hospitalizacion):

- TOTAL 12. 324,62

ESCENARIO 2 (sin hospitalizacion):

- TOTAL 239,12
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Para el escenario 2, el coste de cicatrizacion por paciente mes para el

segundo mes y sucesivos es de 239,12 €. (Tabla 8).

IV.2.4. Coste cicatrizacion por paciente
con el tratamiento CAH

Para el escenario 1, el coste de tratar un paciente con la terapia de CAH
durante el primer mes, es de 12. 344,37 €, siendo el correspondiente al esce-

nario 2 de 258,37 €. Ver tabla 9.

Tabla 9. Coste cicatrizacién tratamiento con CAH/paciente. Primer mes (Ao

2014)

Concepto

Consumo
recursos

Coste
unitario (€)

Coste/
paciente (€)

1. Apésitos/productos relacionados con
la CAH

21,55

Hidrofibra de Hidrocoloide

2,15

Espuma de poliuretano no adhesiva

1,99

Varihesive Hidrogel® (15gr)

0,17

N° apésitos cambiados

2. Coste apésitos no adhesivos

1,08

Apésito no adhesivo (ADAPTIC®)
7,6cmx7,6cm

0,36

N° apdsitos no adhesivos cambiados

3. Coste terapia de compresion de doble
capa

130,64

Vendaje de doble capa (Urgo K2°®)

16,33

N° de vendas de doble capa cambiadas

4. Coste tiempo cura enfermeria

105,60

Coste/min enfermera planta hospitalaria

0,44

Tiempo empleado en cada cura con
apositos® y vendaje doble capa por la
enfermeria (Min)

30

Tiempo empleado en cada cura con
aposito no adhesivo y vendaje doble capa
por la enfermeria (Min)

30

N° de apdsitos® y vendajes de doble capa
cambiados/mes
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ST Consumo 'Cos?te C.oste/
recursos unitario (€) paciente (€)

N° de apésitos no adhesivo y vendaje 3
doble capa cambiados/mes
5. Coste Hospitalizacion 12.085,50
Coste/dia cama hospitalaria 402,85
Ne dias hospitalizado 30
ESCENARIO 1 (con hospitalizacion):
- TOTAL 12.344,37
ESCENARIO 2 (sin hospitalizacion):
- TOTAL 258,87

& Para la CAH se cambia: hidrofibras de hidrocoloides, espuma de poliuretano no adhesiva e hidrogeles.

El coste mensual por paciente de tratar la cicatrizacion el segundo mes
y siguientes con la terapia de CAH, para el escenario 1y 2, es el mismo que
con el técnica de TPN para dicho periodo de tiempo. Ver tabla 8.

IV.3. Analisis Economico

Para el escenario 1, en el que estdn incluidos los costes de hospitalizacién den-
tro del célculo de costes, los resultados deterministicos del modelo de decisién
(modelo de Markov) sefialan que la alternativa en la que las tlceras venosas de
pierna en pacientes hospitalizados se tratan con TPN es mds barata (18.814 €
si el sistema de TPN es VAC® 6 18.644 € si el sistema es RENASYS® frente a
26.823 € para CAH) y mas efectiva (0,95 afios de vida ganados sin dlcera fren-
te a 0,89) que la alternativa de tratamiento con CAH (tabla 10).

Tabla 10. RCEI de la alternativa TPN versus CAH para el escenario 1

Coste € AV sin dlcera Inc?eor:z'ltal .Eﬁi?:::ﬁ:.
TPN 18.814* 0,95 -8 009* 0,06
18.644+ -8179+
CAH 26 823 0,89

* Cuando se utiliza el sistema VAC®.

*+ Cuando se utiliza el sistema RENASYS®.

& Afos de vida sin ulcera.
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Plasmando dichos resultados graficamente en el plano coste-efectividad
(figura 9), se ve que el RCEI de la TPN (tanto con VAC® como con RE-
NASYS®) versus CAH, se sittia en el cuadrante sureste, en el que el trata-
miento con TPN es dominante frente al tratamiento con CAH.

500-€—
300 € - A

100 € - L 2

-0,20 -0,10 0,00 0,10 0,20 0,30
-100 € -

©
oo
S

Coste Incremental

-300 € -

-500-€—
Efectividad Incremental

ARCEIVAC ¢RCEIRENASYS

Figura 9. Plano coste-efectividad escenario 1

Para el escenario 2, en el que no estdn incluidos los costes de hospitali-
zacioén en el calculo de costes, los resultados del modelo de decisién sefialan
que el tratamiento de tlceras venosas de pierna en pacientes hospitalizados
con TPN es mas caro (815 € si el sistema de TPN es VAC® 6 645 € si el
sistema es RENASYS® frente a 540 € para CAH, y mas efectiva (0,95 afios
de vida ganados sin ulcera frente a 0,89) que la alternativa de tratamiento
con CAH (tabla 11).

El1 RCEI de la TPN frente a la CAH es de 4.818 €/afo de vida sin ul-
cera, para el sistema VAC®, o de 1.850 €/ano de vida sin ulcera, para el sis-
tema RENASYS®, es decir, por cada afio de vida ganado sin tlcera hay que
pagar 4. 818 € 6 1. 850 € dependiendo del sistema que se utilice.

Plasmando dichos resultados graficamente en el plano coste-efectividad
(figura 10), se ve que el RCEI de la TPN (tanto con VAC® como con RE-
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Tabla 11. RCEI de la alternativa TPN versus CAH para el escenario 2

Coste € tﬁ:esri:& Inc::e(::te?\tal iﬁ:::tr:’;:i:l el
TPN 815* 0,95 275,49* 0,06 4 818"
645+ 105,78+ 1850+
CAH 540 0,89

* Cuando se utiliza el sistema VAC®.
+ Cuando se utiliza el sistema RENASYS®.
& Anos de vida sin Ulcera.

6.000 € -

3.000 € -

-0,20 -0,10 ,00 0,10 0,20 0,30

Coste.olncremental
o

A

Efectividad Incremental

ARCEIVAC @RCEIRENASYS ‘

Figura 10. Plano coste-efectividad escenario 2

NASYS®) versus CAH, se sitia en el cuadrante noreste, en el que el trata-
miento con TPN es mas costoso y més efectivo que el tratamiento con CAH.
Que el procedimiento con TPN sea coste-efectivo frente al procedimiento
con CAH, depende de la disponibilidad de pago o umbral de aceptabilidad
adoptado por los decisores sanitarios. Si esta disponibilidad de pago estd
basada en umbrales establecidos en base al producto interior bruto (PIB) per
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cdpita, como asi recomienda la Comisién sobre Macroeconomia y Salud de
la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) (29), para un PIB per cépita
para Espaiia en el 2013 de 22.279 € (30), el procedimiento con TPN se con-
sidera altamente coste-efectivo, al ser menor a una vez el PIB per capita.

IV.4. Analisis de sensibilidad

Enla tabla 12 quedan recogidas los valores maximo y minimo utilizados para
cada variable en el andlisis de sensibilidad.

Tabla 12. Variacion de las variables implicadas en el calculo del analisis de

sensibilidad
Variables Valores

Coste apositos/productos utilizados para la CAH Valor base 4,31 €
Min 3,879 €
Max 4,741 €

Coste apositos/productos utilizados para la TPN (VAC®) Valor base 165,55 €
Min 148,995 €
Max 182,105 €

Coste apositos/productos utilizados para la TPN Valor base 108,90 €

(RENASYS®)
Min 98,01 €
Max 119,79 €

Coste aposito no adhesivo (ADAPTIC®) Valor base 0,36 €
Min 0,324 €
Max 0,396 €

Coste venda doble capa (URGO K2°) Valor base 16,33 €
Min 14,697 €
Max 17,963 €

Coste/min enfermera planta hospitalaria Valor base 0,44 €
Min 0,396 €
Max 0,484 €
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Variables Valores
Coste/dia cama hospitalaria Valor base 402,85 €
Min 362,565 €
Max 443,135 €
Cambios/semana apésitos/productos CAH® Valor base 2
Min 1
Max 3
Cambios/semana apésitos/productos TPN Valor base 2
Min 1
Max 3
Cambios/semana apésitos no adhesivos Valor base 2
Min 1
Max 3
Cambios/semana vendaje compresivo Valor base 2
Min 1
Max 3
Tiempo empleado en cada cura con apésitos& y vendaje Valor base 30
doble capa por la enfermeria (Min)
Min 27
Max 33
Tiempo empleado en la cura con VAC® o RENASYS® por la | Valor base 40
enfermeria (Min)
Min 36
Max 44
Probabilidad de cicatrizacién con TPN Valor base 0,55
Min 0,495
Max 0,605
Probabilidad de cicatrizacion con CAH Valor base 0,11
Min 0,099
Max 0,121

2
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Elresultado del anélisis de sensibilidad para el escenario 1 queda refle-

jado en el diagrama de tornado (figura 11 y 12).

Diagrama de Tornade

Costeldia cama
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Ci i vendaje P
Coste apdsitos/productos utiizados para la TPN (VACE)
Cambics/semana apdsites/productes CAH
Probabilidad de cicatrizacidn con TPN
Cambios/semana apdsites no adhesivos

Coste venda doble capa (URGO K2€)

Tiempo empleado en cada cura con apdsitos y vendajes doble
capa por la enfameria

Frobabilidad de cicatrizacidn con CAH

Cestaimin enflermera planta hospitalada DUE min

Tiempo empleado en la cura con VACE o RENASYS® porla
enfermeria

Coste apdsitos/productes CAH
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Figura 11. Diagrama de tornado para el escenario 1. TPN con sistema VAC

Diagrama de Tornado
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Costeapésito/productos utilizados para la TPN (RENASYS®)
Cambios/semana apésitos no adhesivos

Probabilidad de cicatrizacién con TPN

Coste venda doble capa (URGO K2®)

Tiempo empleado en cada cura con apositos y vendajes doble capa por la
enfermeria

Coste/min enfermera planta hospitalaria DUE min
Tiempo empleado en la cura con VAC® o RENASYS® por la enfermeria
Probabilidad de cicatrizacion con CAH

Coste apositos/productos CAH

|=xl:ll:ll:l|_|

-160.000 €-155.000 €-150.000 €-145.000 €-140.000 €-135.000 €-130.000 €-125.000 €-120.000 €

Figura 12. Diagrama de tornado para el escenario 1. TPN con sistema Renasys
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El diagrama de tornado sefiala a las variables coste de hospitalizacion
y niimero de cambios por semana de los productos empleados en la TPN
como las que mds influyen en el RCEI, aunque las variaciones realizadas
en las mismas y en el resto de las variables no han modificado el sentido del
resultado; las ratios siguen siendo negativas indicando que el tratamiento
de tlceras venosas de pierna en pacientes hospitalizados con TPN sigue
siendo dominante (mas efectivo y mas barato) si se compara con el trata-
miento con CAH.

Para el escenario 2, el resultado del analisis de sensibilidad queda refle-
jado en las figuras 13 y 14.

Diagrama de Tornado
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Figura 13. Diagrama de tornado para el escenario 2. TPN con sistema VAC
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Diagrama de Tornado
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Figura 14. Diagrama de tornado para el escenario 2. TPN con sistema Renasys

En el escenario 2, una vez eliminado el coste de hospitalizacién, se ve
que las variables que més influyen en el RCEI son: el niimero de cambios
por semana tanto de los productos/apésitos empleados en la TPN (el equipo
de drenaje, la espuma de poliuretano y el contenedor para exudado), del
vendaje compresivo y de los productos /apésitos utilizados en la CAH (hi-
drofibras de hidrocoloides, espuma de poliuretano no adhesiva e hidrogeles),
el coste de los productos utilizados para la TPN y la probabilidad de cicatri-
zacion con el tratamiento de TPN.

Es de destacar que cuando se utiliza para la TPN el sistema Renasys,
una disminucién a un cambio por semana de los productos empleados en la
TPN hace que dicho procedimiento sea dominante (menos costoso y mas
efectivo) frente al procedimiento con CAH. Las variaciones en el resto de
las variables no han supuesto un cambio en el resultado y el tratamiento de
dlceras venosas de pierna en pacientes hospitalizados con TPN sigue siendo
altamente coste-efectivo si se compara con el tratamiento con CAH, de
acuerdo con los umbrales de confianza recomendados por la Comisién sobre
Macroeconomia y Salud de la OMS.
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V. Discusion

La decisién de utilizar el tratamiento con TPN en la cicatrizacién de heridas,
debe estar basada, al igual que para el resto de intervenciones, en criterios
de eficacia y coste-efectividad, y més teniendo en cuenta que es una opciéon
cada vez mas habitual en el tratamiento de las heridas crénicas en las que
existe un enlentecimiento o estancamiento en el proceso de cicatrizacion y
en heridas complejas.

En paises como Estados Unidos, Reino Unido y Alemania se conside-
ra el tratamiento de primera eleccién en ulceras por presion, lesiones de
origen vascular o pie diabético tanto en el medio hospitalario como en aten-
cioén primaria, sin que tengan que llegar a ser lesiones de larga evolucién. En
Espaiia su indicacion es hospitalaria, de prescripciéon médica y en lesiones
complejas (30).

A pesar de su uso extendido, distintas revisiones bibliograficas (18-22),
sefialan que los resultados sobre efectividad y coste-efectividad se deben tomar
con cautela debido a la falta de evidencia de alta calidad, consecuencia del
pequefio tamafio de muestra y de los defectos metodolégicos que presentan
en general los estudios, y a que las evaluaciones econdmicas realizadas estan
limitadas, por las dificultades a la hora de obtener resultados clinicos utiles a
nivel econdmico, a la escasez de estudios sdlidos y a la falta de datos de Euro-
pa, ademas de estar en su mayoria financiados por el fabricante del VAC.

Como consecuencia del uso clinico cada vez mds habitual de la TPN en
el tratamiento de heridas cronicas y aun conociendo las limitaciones que
presentan los estudios realizados hasta ahora sobre ella, se ha realizado un
analisis econémico, andlisis coste-efectividad, para dar respuesta a la pregun-
ta de si el tratamiento de tlceras venosas de pierna con TPN es coste-efecti-
vo frente al tratamiento de CAH. De los resultados obtenidos del modelo de
decision analitico desarrollado se desprende que si en el cdlculo de costes se
incluyen los costes de hospitalizacion, el tratamiento con TPN es dominante
(mas barato y mas efectivo) frente al tratamiento con CAH, mientras que si
los mismos son excluidos, el tratamiento con TPN es coste-efectivo de acuer-
do con los umbrales de confianza recomendados por la Comisién sobre
Macroeconomia y Salud de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS). Una
vez realizado el andlisis de sensibilidad univariante, dichos resultados per-
manecen inalterados, lo que muestra la consistencia del modelo.

El andlisis econdémico se ha realizado para dos escenarios. En el prime-
ro, siguiendo la propuesta del documento de posicionamiento de la EWMA
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sobre la presion tépica negativa en el tratamiento de heridas (14), se han
valorado ademas del coste de los distintos productos utilizados en el trata-
miento de las heridas, la frecuencia con que se cambia el apdsito y el tiempo
que dedica a ello el personal de enfermeria, también las tasas de cicatrizacion
y los efectos de la TPN sobre las hospitalizaciones y complicaciones recogidos
en el coste de hospitalizacién. En el segundo, se ha omitido el coste de hos-
pitalizacién con el fin de conocer la influencia del mismo en el andlisis.

De los analisis de sensibilidad realizados para ambos escenarios, se
observa que las variables que han influido en los resultados han sido en ma-
yor medida el coste de hospitalizacién y el nimero de cambios por semana
tanto de los productos utilizados en la TPN como de los apésitos utilizados
en la CAH, variable que influye de manera importante en el tiempo por se-
mana empleado por el personal sanitario en las curas y en el coste del mismo,
y en menor medida el coste de los productos para la TPN. De esto se puede
deducir que el coste del tratamiento de tlceras venosas de pierna es princi-
palmente dependiente del coste de la hospitalizacién y del tiempo de enfer-
meria, afirmacién coincidente con lo propuesto en el articulo de Sarabia-
Cobo CM et al. (31), en donde se dice que el mayor coste de las heridas
cronicas se deriva del tiempo de enfermeria, de la hospitalizacién y del
abordaje de las complicaciones.

Los resultados obtenidos no se han podido comparar con los de ningin
otro estudio, ya que de acuerdo con la revision bibliografica realizada, hasta la
fecha, no se ha encontrado en la literatura publicada que se haya realizado un
andlisis econdmico, anélisis coste-efectividad, para el tipo de tlcera analizada.

V.1. Limitaciones

Las limitaciones que presenta el estudio son consecuencia, en su mayor par-
te, de las fuentes utilizadas para obtener los datos de efectividad y costes
necesarios para poblar el modelo de decisién analitico realizado.

Los datos sobre efectividad se han obtenido de un tinico estudio, el ECA
realizado en el afio 2006 en Paises Bajos y Bélgica por Vuerstaek JD et al.
(24). Que el ensayo se haya realizado en dichos paises puede suponer que la
realidad clinica descrita en el mismo sobre el tratamiento de tlceras venosas
no sea indicativa de la practica real realizada en Espaiia, al ser realidades
sanitarias distintas. De acuerdo con la opinién de los expertos consultados,
en la prictica normal una vez que el lecho de la herida esta preparado para
la cicatrizacion (el tejido de granulacion cubre el 100% de la superficie y el
exudado es minimo) o que el apdsito colocado ha prendido, por lo general,
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se da de alta a los pacientes para que el proceso hasta la cicatrizacion de la
herida sea completado en el domicilio del paciente por personal sanitario de
los servicios de hospitalizacién domiciliaria. Dicha préactica es distinta a la
descrita en el ensayo, en el que los pacientes permanecen hospitalizados
hasta la cicatrizacion de la herida, momento en el que se les da el alta. Que
en nuestro estudio el calculo de costes se haya realizado en base a esto tltimo,
puede ocasionar que los costes calculados para ambos tipos de tratamiento
estén sobrevalorados, por una parte, al contabilizar todos los dias como de
estancia hospitalaria cuando en realidad una parte de ellos deberian ser de
hospitalizacién a domicilio y, por otra, al ser el coste de hospitalizacién ma-
yor que el coste de hospitalizacién a domicilio.

Otra limitacién consecuencia del ensayo en el que se basa el estudio
puede venir dada por su calidad y modo de financiacién. Que la calidad me-
todoldgica del ensayo no sea buena y que esté financiado por la empresa que
proporciona los productos para realizar la TPN, puede dar lugar a sesgos en
los resultados. El ensayo realizado por Vuerstaek J et al. ha sido valorado
con una calidad metodolégica moderada en la revision sistematica llevada a
cabo por Trujillo-Martin M et al. (20), mientras que la financiacién del ensa-
yo ha sido realizada por el departamento Aleman de Kinetic Concepts, Inc
(KCI). Como consecuencia de esto se considera que los resultados obtenidos
en nuestro estudio deben ser tomados con la cautela necesaria.

En el andlisis econémico realizado, el coste de los productos necesarios
para llevar a cabo la TPN, de los apdsitos y vendas han sido valorados de
acuerdo con el precio proporcionado por el Servicio de Hospitalizacién Do-
miciliaria del Hospital Universitario Cruces. Es conocido que estos precios
en buena parte dependen de la capacidad negociadora y tamafio de los hos-
pitales. Esto puede implicar una gran variabilidad en el precio de los produc-
tos, lo que podria ocasionar distintos resultados a los presentados.

Aunque en el modelo de decisién desarrollado no se ha realizado un
anélisis de sensibilidad probabilistico, lo que puede ser una limitacién del es-
tudio, el andlisis de sensibilidad deterministico llevado a cabo muestra que las
variaciones realizadas en los pardmetros sefialados mantienen el sentido del
resultado obtenido, lo que indica que el andlisis econdmico realizado es bas-
tante robusto y que puede ser de utilidad para la ayuda a la toma de decisiones,

Por dltimo, cabe destacar que el anélisis se ha hecho para un tipo con-
creto de apdsitos, vendas y sistemas de TPN, que si bien pueden ser los de
uso més generalizado, también puede haber variaciones en el tipo y uso de
los mismos dependiendo de las caracteristicas generales de la herida y de las
comorbilidades del paciente. Esto puede ocasionar variaciones en los precios
computados y por consiguiente en los resultados obtenidos.
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VI1. Conclusiones

De la evaluacién econdmica, realizada desde la perspectiva del financiador
y para un horizonte temporal de un afio, se puede concluir que en pacientes
hospitalarios con tlceras venosas de pierna, el tratamiento con TPN es do-
minante frente al tratamiento con CAH para el escenario uno (en el que se
tiene en cuenta el coste de hospitalizacion) o coste-efectivo para el escenario
dos (en el que no se tiene en cuenta el coste de hospitalizacién) segin los
umbrales de confianza recomendados por la Comisién sobre Macroeconomia
y Salud de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

Estas conclusiones no se pueden extender a otra poblacién, otro tipo
de herida y otro tipo de procedimiento diferentes a los descritos en el ensayo
del que se han tomado los datos para el estudio.

Se considera importante realizar, para este tipo de heridas, ensayos
clinicos aleatorizados a nivel nacional que permitan confirmar los resultados
obtenidos en este andlisis econdmico.
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VIII. Anexos

VIII.1. Busqueda bibliogréfica

Cochrane Library
Fecha de bisqueda 03/04/2014

#1 | MeSH descriptor: [Suction] explode all trees 782
#2 | MeSH descriptor: [Vacuum] explode all trees 130
#3 | “negative pressure” or negative-pressure or TNP 656
#4 | sub-atmospheric or subatmospheric 30
#5 | (seal” next surface®) or (seal* next aspirat®) 19
#6 | wound” near suction 162
#7 | wound” near drainage 425
#8 | (foam next suction) or (suction next dressing®) 3

#9 | (vacuum next therapy) or (vacuum next dressing*) or (vacuum next 167

seal*) or (vacuum near closure) or (vacuum next compression) or (vac-
uum next pack®) or (vacuum next drainage)

#10 | #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 1971
#11 | MeSH descriptor: [Chronic Disease] explode all trees 10973
#12 | MeSH descriptor: [Wound Healing] explode all trees 4403
#13 | #11 and #12 307
#14 | MeSH descriptor: [Skin Ulcer] explode all trees 1829
#15 | MeSH descriptor: [Diabetic Foot] explode all trees 464
#16 | (skin next ulcer*) or (foot next ulcer*) or (diabetic next foot) or (leg next 2886

ulcer*) or (varicose next ulcer®) or (venous next ulcer®) or (stasis next
ulcer®) or (arterial next ulcer®)

#17 | (ischaemic or ischemic) next (wound* or ulcer*) 95
#18 | chronic next wound* 315
#19 | chronic near ulcer* 1146
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#20 | #13 or #14 or #15 or #16 or #17 or #18 or #19 4201
#21 | #10 and #20 Publication Date from 2009 to 2014 61
Cinahl, via EBSCOhost databases
Fecha de bisqueda 04/04/2014
S1 | (MH “Suction”) 1,164
S2 | (MH “Vacuum”) OR (MH “Negative Pressure Wound Therapy”) 1,094
S3 | “negative pressure” OR negative-pressure OR TNP 1,556
S4 | subatmospheric OR sub-atmospheric 40
(wound OR wounds OR wounded OR wounding) AND (suction OR
S5 : 898
drainage)
s6 (sealed OR sealant OR sealants OR sealing Or sealer OR sealers OR 251
seal OR seals) AND (surface* OR aspirat®)
S7 | “foam suction” 1
S8 | “suction dressing” OR “suction dressings” 3
“vacuum therapy” OR “vacuum closure” OR “vacuum compression”
S9 p : ” 22
OR “vacuum drainage
g1g | vacuum AND (sealed OR sealant OR sealants OR sealing OR sealer 23
OR sealers OR seal OR seals)
S11 | “vacuum dressing” OR “vacuum dressings” 4
S12 | “vacuum pack” OR “vacuum packs” OR “vacuum packing” 5
S13 | vacuum 1,500
S14 | (MH “Chronic Disease”) 28,093
S15 | (MH “Wound Healing”) 10,607
S16 | S14 AND S15 225
S17 | (MH “Skin Ulcer”) OR (MH “Foot Ulcer”) OR (MH “Venous Ulcer”) 2,854
S18 | (MH “Leg Ulcer”) 2,230
S19 | (MH “Diabetic Foot”) 4,498
(ischaemic OR ischemic) AND (wound OR wounds OR wounded OR
S20 ; 239
wounding)
ol
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(ischaemic OR ischemic) AND (ulcer OR ulcers OR ulcerative OR ul-

ceration) 264

(“skin ulcer” OR “skin ulcers” OR “skin ulceration”) OR (“foot ulcer”
OR “foot ulcers” OR “foot ulceration”) OR “diabetic foot” OR (“leg
ulcer” OR “leg ulcers” OR “leg ulceration”) OR (“varicose ulcer” OR
S22 | “varicose ulcers” OR “varicose ulceration”) OR (“venous ulcer” OR 9,418
“venous ulcers” OR “venous ulceration”) OR (“stasis ulcer” OR “stasis
ulcers” OR “stasis ulceration”) OR (“arterial ulcer” OR “arterial ulcers”
OR “arterial ulceration”)

S23 | “chronic ulcer” OR “chronic ulcers” OR “chronic ulceration” 168

“chronic wound” OR “chronic wounds” OR “chronic wounding” OR

S24 “chronic wounded”

1,554

S5 S1 OR S2 OR S3 OR S4 OR S5 OR S6 OR S7 OR S8 OR S9 OR S10 4,639
OR S11 OR S12 OR S13 ’

S16 OR S17 OR S18 OR S19 OR S20 OR S21 OR S22 OR S23 OR

S26 S04 10,827
S27 | S25 AND S26 361
S28 | S27 Limitadores-Fecha de publicacion: 20090101-20141231; Tipo de
publicacién: Clinical Trial, Randomized Controlled Trial 8
MEDLINE, via Pubmed
Searched 04/04/2014
#1 | “Suction”[Mesh] 10194
#2 | “Vacuum”[Mesh] OR “Negative-Pressure Wound Therapy”[Mesh] 4788
#3 | “negative pressure” OR negative-pressure 6782
#4 | subatmospheric OR sub-atmospheric 463

#5 | (sealed OR sealant OR sealants OR sealing OR sealer OR sealers OR 5336
seal OR seals) AND (surface* OR aspirat*)

#6 | (wound OR wounds OR wounded OR wounding) AND (suction OR 15920

drainage)
#7 | “foam suction” 72
#8 | “suction dressing” OR “suction dressings” 11
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#9 | “vacuum therapy” OR “vacuum closure” OR “vacuum compression” 328

OR “vacuum drainage”

#10 | vacuum AND (sealed OR sealant OR sealants OR sealing OR sealer 564
OR sealers OR seal OR seals)

#11 | “vacuum dressing” OR “vacuum dressings” 40

#12 | “vacuum pack” OR “vacuum packs” OR “vacuum packing” 114

#13 | vacuum 25336

#14 | #1 OR#2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR 58822
#11 OR #12 OR #13

#15 | “Chronic Disease”[Mesh] AND “Wound Healing”[Mesh] 2364

#16 | “Skin Ulcer’[Mesh] OR “Diabetic Foot”[Mesh] OR “Foot Ulcer’[Mesh] 34379
OR “Leg Ulcer”[Mesh] OR “Varicose Ulcer”’[Mesh]

#17 | (“skin ulcer” OR “skin ulcers” OR “skin ulceration”) OR (“foot ulcer” 27607
OR “foot ulcers” OR “foot ulceration”) OR “diabetic foot” OR (“leg
ulcer” OR “leg ulcers” OR “leg ulceration”) OR (“varicose ulcer” OR
“varicose ulcers” OR “varicose ulceration”)

#18 | “venous ulcer” OR “venous ulcers” OR “venous ulceration” 1751

#19 | (“stasis ulcer” OR “stasis ulcers” OR “stasis ulceration”) OR (“arterial 490
ulcer” OR “arterial ulcers” OR “arterial ulceration”)

#20 | (ischaemic OR ischemic) AND (wound OR wounds OR wounded OR 18886
wounding)

#21 | (ischaemic OR ischemic) AND (ulcer OR ulcers OR ulcerative OR ul- 4780
ceration)

#22 | “chronic ulcer” OR “chronic ulcers” OR “chronic ulceration” 1275

#23 | “chronic wound” OR “chronic wounds” OR “chronic wounding” OR 3044
“chronic wounded”

#24 | #15 OR #16 OR #17 OR #18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22 OR #23 63122

#25 | #14 AND #24 1225

#26 | #25 Filters: Publication date from 2009/01/01 to 2014/12/31 440

#27 | #26 Filters: Clinical Trial; Controlled Clinical Trial; Randomized Con- 36

trolled Trial
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EMBASE, via Ovid

Searched 24/03/2014

1 | suction/ 7012

2 | vacuum/ 6502

3 | vacuum assisted closure/ 2857

4 | 2o0r3 9246

5 | (“negative pressure” or negative-pressure).ti,ab,kw. 6752

6 | (subatmospheric or sub-atmospheric).ti,ab,kw. 525

7 (sealed.or sealant or sealants or sealing or sealer or sealers or seal or 34480

seals).ti,ab,kw.

8 | (surface* or aspirat®).ti,ab,kw. 923057

9| 7and 8 4694
10 | (wound or wounds or wounded or wounding).ti,ab,kw. 162019
11 | (suction or drainage).ti,ab,kw. 98130
12 | 10and 11 5483
13 | “foam suction”.ti,ab,kw. 2
14 | (“suction dressing” or “suction dressings”).ti,ab,kw. 15
15 ‘(‘“vacuum the.rapy””or. “vacuum closure” or “vacuum compression” or 427

vacuum drainage”).ti,ab,kw.

16 | vacuum.ti,ab,kw. 23360
17 | 7and 16 624
18 | (“vacuum dressing” or “vacuum dressings”).ti,ab,kw. 64
19 | (“vacuum pack” or “vacuum packs” or “vacuum packing”).ti,ab,kw. 116
20 | 1tordor50r6or9or12ori13ori4or150r16or17 or18or 19 47493
21 | chronic disease/ 147785
22 | wound healing/ 79133
23 | 21 and 22 1412
24 | skin ulcer/ 13120
25 | diabetic foot/ or foot ulcer/ 10934
26 | leg ulcer/ 11736
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27 | varicosis/ 19200
28 | 24 or250or 26 or 27 52506
29 | (“skin ulcer” or “skin ulcers” or “skin ulceration”).ti,ab,kw. 2580
30 | (“foot ulcer” or “foot ulcers” or “foot ulceration”).ti,ab,kw. 4145
31 | “diabetic foot”.ti,ab,kw. 6607
32 | (“leg ulcer” or “leg ulcers” or “leg ulceration”).ti,ab,kw. 6501
33 | (“varicose ulcer” or “varicose ulcers” or “varicose ulceration”).ti,ab,kw. | 460
34 | (“venous ulcer” or “venous ulcers” or “venous ulceration”).ti,ab,kw. 2415
35 | (“stasis ulcer” or “stasis ulcers” or “stasis ulceration”).ti,ab,kw. 445
36 | (“arterial ulcer” or “arterial ulcers” or “arterial ulceration”).ti,ab,kw. 166
37 | (ischaemic or ischemic).ti,ab,kw. 229973
38 | (wound or wounds or wounded or wounding).ti,ab,kw. 162019
39 | 37 and 38 2180
40 | (ulcer or ulcers or ulcerative or ulceration).ti,ab,kw. 189288
41 | 37 and 40 3523
42 | (“chronic ulcer” or “chronic ulcers” or “chronic ulceration”).ti,ab,kw. 1632
43 ‘(‘“chror?ic wound” "or. “chronic wounds” or “chronic wounding” or 4175
chronic wounded”).ti,ab,kw.
44 23 or 28 or 29 or 30 or 31 or 32 or 33 or 34 or 35 or 36 or 39 or 41 or 64365
42 or 43
45 | 20 and 44 1068
46 | limit 45 to yr="2009-2014" 541
47 Iin.1iF 46 t.o (clinical trial or randomized controlled trial or controlled 40
clinical trial)
CRD Databases (DARE, NHS EED, HTA)
Fecha de bisqueda 04/04/2014
1 | MeSH DESCRIPTOR Suction EXPLODE ALL TREES 71
2 MeSH DESCRIPTOR Negative-Pressure Wound Therapy EXPLODE 47
ALL TREES
ol
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3 | MeSH DESCRIPTOR Vacuum EXPLODE ALL TREES 30
4 | (“negative pressure”) OR (negative-pressure) OR (TNP) 79
5 | (wound* NEAR suction) 3
6 | (wound* NEAR drainage) 27
7 | (seal” NEXT surface*) OR (seal* NEXT aspirat®) 1
8 | (foam NEXT suction) OR (suction NEXT dressing®) 0
((vacuum NEXT therapy) OR (vacuum NEXT dressing*) OR (vacuum
9 | NEXT seal*) OR (vacuum NEXT closure) OR (vacuum NEXT compres- 4
sion) OR (vacuum NEXT pack*) OR (vacuum NEXT drainage))
10 | #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 193
11 | MeSH DESCRIPTOR Chronic Disease EXPLODE ALL TREES 1069
12 | MeSH DESCRIPTOR Wound Healing EXPLODE ALL TREES 504
13 | #11 AND #12 43
14 | MeSH DESCRIPTOR Skin Ulcer EXPLODE ALL TREES 373
15 | MeSH DESCRIPTOR Diabetic Foot EXPLODE ALL TREES 117
16 | MeSH DESCRIPTOR Foot Ulcer EXPLODE ALL TREES 124
17 | MeSH DESCRIPTOR Leg Ulcer EXPLODE ALL TREES 223
18 | MeSH DESCRIPTOR Varicose Ulcer EXPLODE ALL TREES 48
((skin NEXT ulcer*) OR (foot NEXT ulcer®) OR (diabetic NEXT foot) OR
19 | (leg NEXT ulcer*) OR (varicose NEXT ulcer*) OR (venous NEXT ulcer*) 381
OR (stasis NEXT ulcer*) OR (arterial NEXT ulcer®))
20 | ((ischaemic OR ischemic) NEXT (wound* OR ulcer*)) 1
21 | (chronic NEXT wound?*) 90
22 | (chronic NEAR ulcer) 84
23 #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #17 OR #18 OR #19 OR #20 OR #21 573
OR #22
24 | #10 AND #23 39
25 | *FROM 2009 TO 2014 36043
26 | #24 AND #25 17
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