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Introduccién

Exufiber® Ag+
Compendium de casos clinicos

El exudado proporciona a la herida componentes esenciales para la
curacion. Sin embargo, las heridas de dificil cicatrizacién a menudo se
asocian con desequilibrios en la cantidad y/o composicion del exudado
que pueden tener un impacto negativo en la herida, lo que lleva a

una cicatrizacion tardiay dafio en la piel perilesional si no se maneja
correctamente'. Por otra parte, si la carga bioldgica en estas heridas,
no se gestiona apropiadamente, puede desarrollarse una infeccion

que también puede contribuir a una exudacion excesiva, cicatrizacion
tardia, dolory otras complicaciones?. Schultz® identifico algunos de los
principales factores involucrados en la lentitud o no curacion de heridas
cronicas, como niveles excesivos de proteasas, presencia de biofilm/carga
microbiana, tejido desvitalizado y disfuncion celular. Este desequilibrio a
menudo estd vinculado a patologias subyacentes (Cuadro 1).

Los apositos de nueva tecnologia juegan un papel clave en el manejo del
exudado y carga bioldgica. Exufiber (Mdlnlycke Health Care) es un apésito
de tejido sin tejer estérily suave, de fibras gelificantes disponible en forma de
placay cinta. Son fibras de polivinilo de alcohol (PVA] altamente absorbentes
entrelazadas entre si (Tecnologia Hydrolock®) minimizando el espacio libre
disponible para exudado o sangre (en comparacion con la composicién mas
débil de otros apdsitos de fibra) que, a su vez, aumenta la integridad del
aposito. En contacto con el exudado, Exufiber se transforma en un gel que
facilita la cura en ambiente himedo de la herida. Este ambiente himedo
promueve el desbridamiento autolitico y un ambiente favorable para la
curacion®.

La adicion de plata ionica a Exufiber, formando asi Exufiber Ag+,
confiere propiedades antimicrobianas adicionales al aposito,
proporcionando efectos antimicrobianos rapidos y sostenidos que se
inician a través del contacto con el fluido de la herida’®.

Cuadro 1. Factores relacionados con las
heridas de dificil cicatrizacién (adaptadas
de Schultz?)

Niveles elevados de proteasas: En las
heridas crénicas, como resultado del
fracaso de los procesos normales de
curacion de heridas y enfermedades
subyacentes, a menudo hay un aumento
en los niveles de enzimas proteoliticas,
ese aumento se vuelve dafino y puede
conducir a la descomposicién de la matriz
extracelular (MEC).

Presencia de biofilm/carga microbiana:
La propia naturaleza de las heridas
crénicas favorece el crecimiento de
bacterias tanto en estados plancténicos
como en biofilm. La presencia de tejido
desvitalizado, el alto nivel de exudado y

la disponibilidad de nutrientes para los
microorganismos pueden contribuir a un
aumento de la carga microbiana y también
a la formacioén de biofilm en la herida.

Tejido desvitalizado: La presencia de tejido
esfacelar y/o necrético dentro de la herida
puede proporcionar un medio para el
exceso de carga microbianay la formacién
potencial de biofilm. El material esfacelar
y necroético son también una barrera fisica
para la cicatrizacién de las heridas y puede
dificultar el movimiento de las células
epiteliales a través de la superficie de la
herida.

Disfuncion/desequilibrio celular:

Ciertas anormalidades celulares han sido
identificadas en el exudado de heridas
crénicas que pueden desempeiar un papel
fundamental en la forma en que cicatrizan.
Varios estudios han demostrado que los
fibroblastos, células clave en el proceso

de la cicatrizacién, no trabajan de forma
6ptima ante el estimulo de los factores de
crecimiento cuando el medio de la herida
esta alterado.
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Introduccién

Aligual que su version sin plata, Exufiber® Ag+, esta disponible en formatos de placa y cinta.
Su estructura esta recubierta en ambos lados con plata en cantidad equivalente a 0.2 mg/cm?.
Cuando entra en contacto con el exudado, Exufiber Ag+ libera iones de plata al exudado de la
herida. Los iones de plata son liberados a multiples sitios dentro o sobre células microbianas
donde se unen a grupos tiol que contienen azufre e hidrégeno. La unién del grupo tiol se
produce en una serie de proteinas que juegan un papel importante en la célula microbiana®.

Las pruebas in vitro han demostrado que Exufiber Ag+ puede inactivar una amplia gama

de patégenos como bacterias y hongos”®. Al reducir la cantidad de microorganismos,
Exufiber Ag+ puede prevenir la reformacién de biofilm (in vivo)®. Se recomienda Exufiber Ag+
como parte de un enfoque de gestion de biofilm segln las directrices internacionales (es decir,
limpieza, desbridamiento y reevaluacion)™.

Exufiber Ag+ se puede usar como una barrera eficaz contra la penetracién microbiana dentro
de los apositos. El apésito esta disefiado para usarse en Ulceras venosas con un nivel de
exudado de moderado a alto y para Ulceras de pie diabético. Esta disenado para permanecer
hasta siete dias'? [dependiendo del estado de la herida y la piel perilesional, o segun lo indique
la practica clinica aceptadal.

Cuando se abordan heridas complejas, hay una serie de principios clave que dictan qué
tratamientos se deben aplicar, estos se relacionan con el manejo del exudado de las heridas,
el manejo de la carga microbiana y el manejo del tejido esfacelar y/o tejido necrético. Los
apositos de fibras gelificantes que contienen plata como Exufiber Ag+ desempefan un papel
fundamental en el manejo del exudado mediante la absorcién, retencién y la transferencia
de exudado al apésito secundario, proporcionando niveles 6ptimos de humedad en el lecho
de la herida. Los iones de plata del apdsito ayudaran a reducir la carga microbiana y evitar
la reformacion del biofilm como parte de una estrategia de gestion de este que debe incluir
la limpieza y el desbridamiento regular de tejido desvitalizado. Finalmente, Exufiber Ag+
puede ayudar a favorecer el desbridamiento autolitico de heridas proporcionando un ambiente
humedo, gracias al gel que se forma cuando el producto entra en contacto con el exudado de
la herida.

Elimpacto de las heridas cronicas es reconocido mundialmente como un desafio para los
profesionales sanitarios y pacientes. Las heridas crénicas a menudo tardan mas en sanar que
otros tipos de heridas y esto puede ser debido a una serie de factores intrinsecos y extrinsecos
que pueden influir negativamente en el proceso de curacién. El término de herida cronica se
refiere a heridas tales como Ulceras venosas y Ulceras de pie diabético, Ulceras que a menudo
estaran presentes en pacientes con comorbilidades subyacentes que influirdn en la velocidad
de curaciony el potencial de desarrollo de complicaciones como la infeccion en la herida.

Un caso clinico suele ser una narracion que destaca el diagndstico, el tratamiento y los
resultados de un solo caso observado. En el cuidado de heridas, los casos clinicos son un
medio Util para ilustrar los desafios de la clinica y compartir experiencias de la “vida real"y,
como tales, son muy valorados como herramientas educativas'. Los siguientes casos clinicos
se basan en informacién amablemente proporcionada por profesionales sanitarios de varios
paises. Estos casos ayudan a ilustrar algunos de los retos similares a los que se enfrentan
los clinicos en el manejo de pacientes en entornos variados de heridas extremadamente
complejas.
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Caso clinico 1

Ulcera venosa

Fotografias y descripcién de caso clinico amablemente
proporcionado por Marcelo Ruettimann Liberato de
Moura, Instituto Ruettimann, Empresa de ensefianzay
formacion Ruettimann, Salvador, Bahia, Brasil.

Historia clinica del paciente y herida

Mujer de 54 afnos acude a la clinica diagnosticada
de insuficiencia venosa crénica (IVC), gran reflujo
bilateral de la vena safena, venas varicosas grandes
y una Ulcera venosa en el tobillo izquierdo. La Ulcera
habia tenido una evolucién de 17 afios y presentaba
signos de infeccion.

Plan de tratamiento

Se implementé un plan de tratamiento holistico,
que consiste en apoyo psicoldgico, control de
hipertension arterial, consejos nutricionales,
antibioticos orales y escleroterapia con espuma
guiada por ultrasonido (UGFS) de la vena safenay
afluentes.

El manejo topico de la herida incluyé la eliminacién
del tejido desvitalizado, terapia de compresion (Bota
de Unna) y apésitos.

Exufiber® Ag+ mostrd un 6ptimo desempefio
técnico, mostrando la capacidad de transferencia
de exudado sin producir maceracién. Después de
16 dias de tratamiento, se continud tratamiento con
Mepilex® Border Flex.

Resultados

La Ulcera de larga evolucién se cur6 4 semanas tras
elinicio del tratamiento.

Ambos apositos gestionaron bien el exudado bajo
compresion.

Inicio del tratamiento: La Ulcera venosa crénica presenta
signos de infeccion.

Tratamiento: Se utilizé Exufiber Ag+ durante los primeros
16 dias de tratamiento. Tras lograr un excelente control

de exudado, se continud el tratamiento Gnicamente con
Mepilex Border Flex. Ambos apésitos demostraron una
6ptima capacidad de absorcién y retencién del exudado bajo
compresion.

Después de 7 dias de tratamiento: Reduccién en el tamano de
la herida. No presenta maceracién, debido al buen manejo de
exudado de los apésitos. Exufiber Ag+ se usé solo hasta el dia
16, luego se pasé a Mepilex Border Flex.

Después de 34 dias de tratamiento: La Ulcera se curé por
completo.
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Caso clinico 2

Ulcera venosa

Fotografias y descripcién de caso clinico amablemente
proporcionado por Marcelo Ruettimann Liberato de
Moura, Instituto Ruettimann, Empresa de ensefianzay
formacion Ruettimann, Salvador, Bahia, Brasil.

Historia clinica del paciente y herida

Mujer de 66 anos acude a la clinica diagnosticada
de insuficiencia venosa crénica (IVC) y una Ulcera
venosa en el tobillo izquierdo. La evolucion de la
Ulcera era de 6 afos.

El biofilm se sospecha de forma frecuente en
heridas cronicas sin evolucion™.

Plan de tratamiento

Se implemento un plan de tratamiento holistico,
incluyendo el control de la hipertension arterial y
pautas de asesoramiento nutricional (para bajar de
peso).

El manejo tépico de la herida incluyé el
desbridamiento cortante (en la primera visita),
terapia de compresion (bota de Unna) y apésitos.

Se us6 Exufiber® Ag+ como aposito primario, con
Mepilex® Border Flex (apdsito de espuma con
borde de silicona suave) utilizado como apésito
secundario debajo de la compresion.

Seguimiento

Por razones personales, a partir del dia 41 de
seguimiento, el paciente deja de asistir a las visitas,
retomandolas en el hospital a los 30 dias.

Resultados

La Ulcera de larga evolucion se cur6 a las 12
semanas después del inicio del tratamiento.

Ambos apositos tuvieron un excelente desempeno
técnico bajo compresion. El exudado se gestiono de
forma efectiva, sin evidencia de maceracion en piel
perilesional.

La puntuacion del dolor (escala visual analégica,
EVA) disminuyé sustancialmente de 7 (dia 1) a 1 (dia
16). En el dia 20, el paciente no refiri6 dolor.

Inicio del tratamiento: Ulcera venosa crénica antes del
tratamiento (A) y después del desbridamiento (B).

Tratamiento: Exufiber Ag+ (apésito primario) y Mepilex
Border Flex (ap6sito secundario) aplicado bajo

compresion.

Después de 2 dias de tratamiento: La piel perilesional
se observa sana, debido al buen manejo del exudado.

Después de 34 dias de
tratamiento: Ulcera
granulada y de tamafo
reducido.

Después de 82 dias de
tratamiento: La Ulcera
fue curada.
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Caso clinico 3

Ulcera venosa

Fotografias y descripcién de caso clinico amablemente
proporcionado por Dot Weir, Centro hospitalario de Saratoga
para la curacién de heridas y Medicina hiperbarica,
Gansevoort, Nueva York, Estados Unidos de América.

Historia clinica del paciente y herida

Hombre de 59 afos acudio a la clinica con
antecedentes de insuficiencia venosa. Presentaba una
Ulcera de 2 semanas de evolucion. Habia comenzado
como una flictena en miembro inferior que fue tratada
con cremas tépicas y apositos de gasa. Al paciente no
se le habia realizado vendaje de compresién previo. La
historia y el estado de la herida fueron indicativos de
biofilm o infeccion local. El paciente tenia hipertension
sin ningun otro antecedente médico significativo.

Plan de tratamiento

Se realiz6 una evaluacion completa del paciente, que
incluyo evaluacion de su estado arterial siendo idéneo
para terapia de compresién. Su indice tobillo-brazo
(ITB) era normal, lo que indica que era seguro aplicar
compresion.

En la visita clinica inicial, la herida se desbrid6 con
colagenasa. Se aplico alginato calcico junto con

un aposito de espuma absorbente y un sistema de
compresion de 2 capas.

Eldia 2, el paciente regresé a la clinicay el lecho

de la herida parecia tener mas tejido desvitalizado
del previamente observado. Los niveles de exudado
también habian aumentado. Una vez realizada la
limpieza y el desbridamiento de la herida, se aplico
un nuevo plan de tratamiento: Se usé Exufiber® Ag+
como el aposito primario, con Mepilex® Border Flex
(aposito de espuma con borde de silicona suave)
utilizado como apésito secundario bajo un sistema de
compresion de 2 capas.

Seguimiento

El dia 6 habia visiblemente mas tejido de granulacion
en el lecho de la herida, y menos tejido desvitalizado

presente. Los bordes de la herida estaban sanos y no
presentaban signos de maceracion.

Resultados

Después de 51 dias (8 semanas) de tratamiento, la
herida habia practicamente cicatrizado.

Inicio del tratamiento.

Dia 2: Antes (A) y después del desbridamiento (B). No hay
mejoria en la herida. Se inicia tratamiento con Exufiber Ag+y

Mepilex Border Flex.

Dia 6.

Dia 51: Ulcera practicamente cicatrizada.
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Caso clinico 4

Ulcera venosa

Fotografias y descripcién de caso clinico amablemente
proporcionado por Paulo Alves, Universidad Catélica de
Portugal, Oporto, Portugal.

Historia clinica del paciente y herida

Mujer de 78 afnos que presenta una Ulcera venosa,
justo encima del maléolo. La Ulcera tenia una
evolucion de 6 semanas. La herida estaba cubierta de
hiperqueratosis y la paciente experimentaba dolor, lo
que indicaba que el plan de tratamiento previo no era
adecuado. Los signos clinicos fueron indicativos de
presencia de biofilm.

Plan de tratamiento

En la visita inicial (la paciente fue tratada en
domicilio, la herida fue limpiada y desbridada
aplicando posteriormente Exufiber® Ag+.

En el primer cambio de apésito, el aspecto del

lecho de la herida habia mejorado, y se redujo la
inflamacion y el mal olor. El apdsito Exufiber Ag+
estaba saturado, pero la piel perilesional estaba sana
e intacta. Se facilitd la gestion de exudado utilizando
Mepilex® Transfer (apdsito de transferencia de
exudado) como apdsito secundario.

Seguimiento

Durante el periodo de tratamiento, la Ulcera continué
reduciendo su tamafo. Se observaba una reduccién
del tejido desvitalizado en el lecho de la herida y un
aumento del tejido de granulacién. El desbridamiento
autolitico de la herida fue favorecido por el aposito
Exufiber Ag+, absorbiendo eficazmente el exudado
de la herida transfiriéndolo exitosamente al apésito
secundario.

Resultados

Después de 14 dias de tratamiento, la Ulcera habia
evolucionado de forma éptima hacia la curacion. Se
habia reducido su tamafo, el aspecto del tejido del
lecho de la herida mejoroé considerablemente, la piel
perilesional estaba sana e intacta y sin signos de
maceracion.

Elnivel de dolor de la paciente se redujo durante el
periodo de tratamiento.

El uso de Exufiber Ag+ ayudd a reducir los signos
de infeccién local de la herida y parecia prevenir la
reformacion de biofilm en el lecho de la herida.

Inicio: La Ulcera venosa estaba cubierta de

eczema e hiperqueratosis.

Primer cambio de apdsito.

Dia 14: Se observa una mejora sustancial en

el estado de la herida.
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Caso clinico b

Ulcera venosa

Fotografias y descripcién de caso clinico amablemente
proporcionado por Rehab Aldossary, Hospital King
Fahad, Dammam, Arabia Saudita.

Historia clinica del paciente y herida

Hombre de 84 afnos que presenta una Ulcera venosa en

el tercio inferior de la pierna derecha. Como antecedentes
de interés se incluyen diabetes mellitus, hipertensién
arterial, diverticulitis, enfermedad de Alzheimery cistitis.
ELIMC era de 17.85 [bajo peso). La Ulcera venosa tenia una
evolucion de 6 meses, la cual fue revisada con anterioridad
por un cirujano vascular en otra clinica. El paciente

tenia antecedentes de bacteriemia (E. coli), hidatidosis,
osteoporosis, embolia pulmonar subsegmental y tos,
disminucion de los niveles de conciencia y actividad fisica.
La medicacién reciente y relevante incluia insulina y siete
tipos de antibidticos para el tratamiento de infecciones a lo
largo de este periodo de 6 meses. El paciente siguio dieta
hiposddica a través de sonda nasogastrica.

Plan de tratamiento

Después de un periodo de b semanas para mejorar

el tejido presente en la herida, se aplicé un plan de
tratamiento con Granulox® (terapia topica de hemoglobina),
Exufiber® Ag+y Mepilex® Border (apdsito de espuma con
borde de silicona suave); los apdsitos se cambiaron cada 2
dias.

Seguimiento

Después de 5 semanas de tratamiento, el estado de la
herida habia mejorado. El tejido desvitalizado en el lecho
de la herida se habia reducido (10%) y el nivel de exudado
habia disminuido.

Después de 8 semanas de tratamiento, la terapia con
Granulox se interrumpid debido a la presencia de
hipergranulacion en el tejido en la herida. El tratamiento
con Exufiber Ag+y Mepilex Border continué durante
otras 2 semanas mas hasta alcanzar casi por completo la
curacion de la herida, momento en el que se interrumpid
el tratamiento puntual con Exufiber Ag+. El tejido de
granulacion excesivo se redujo en esta etapa.

Resultados

Tras 15 semanas de tratamiento, se consiguioé la curacién
de la herida casi por completo, a pesar de las multiples
comorbilidades del paciente. El profesional clinico informé
que Exufiber Ag+ fue facil de usar. Tenia una alta capacidad
de gestion del exudado, lo que evitd la maceracion a pesar
de ser una herida muy exudativa.

Inicio: La Ulcera venosa estaba cubierta con
tejido necroético seco.

Dia 7: El estado del lecho de la herida habia mejorado;
los niveles de exudado se habian reducido.

Después de 3 semanas de tratamiento: Tejido de
granulacién excesivo presente en la herida.

Evaluacion final: Clara progresion hacia la
curacion.
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Caso clinico 6

Ulcera de pie diabético

Fotografias y descripcién de caso clinico amablemente proporcionado por Alexander
M. Reyzelman, Universidad de Centro de California San Francisco (UCSF) para la
preservacién de extremidades, San Francisco, California, Estados Unidos de America;
Dr. Hadar Lev-Tov; Dr. Phillip Frost Departamento de Dermatologia y cirugia cutanea,
Universidad de Miami, Miller School of Medicine, Florida, Estados Unidos de America.

Historia clinica del paciente y herida

Paciente varén de 49 afios con Ulcera de pie diabético en 1° dedo del pie
derecho de 12 meses de evolucién. La herida, de tamafio 255 mm?,habia
sido tratada dos veces por semana con un apésito absorbente y gasa. La
Ulcera presentaba signos de infeccién y niveles moderados de exudado
serosanguinolento. El paciente era obeso con un IMC de 32.69 y tenia un
historial médico de diabetes mellitus tipo Il, neuropatia diabética periférica,
taquicardia auricular paroxistica, edemay gota con medicacién crénica. Sin
antecedentes quirdrgicos significativos.

Plan de tratamiento

Tras el desbridamiento cortante de la herida, se aplico Exufiber® Ag+. Se
utilizé un aposito absorbente y gasas como apdsitos secundarios.

Seguimiento

Después de la semana inicial de tratamiento, el area de la herida se redujo
significativamente en un 61% a 100 mm?. A partir de entonces, el area de

la herida continu6 reduciéndose constantemente (2 semanas - 56 mm?: 3
semanas - 25 mm?), y en la visita final el &rea de la herida media 9 mm?, una
reduccion del 91% desde el inicio. Durante todo el periodo de evaluacion, el
lecho de la herida estuvo compuesto al 100% de tejido de granulaciony la
herida no mostro signos clinicos de infeccion. Se registraron altos niveles

de exudado serosanguinolento. Durante la semana inicial de tratamiento,

se registro una ligera maceracion de la piel perilesional, pero a partir de
entonces la piel estaba sana e intacta.

Resultados

Después de 28 dias de tratamiento, el estado de la herida mejoro
significativamente con una reduccion del 91%.

Los profesionales sanitarios calificaron a Exufiber Ag+ como “Bueno” por
su facilidad de aplicacion, adaptabilidad y retencion por sus propiedades
gelificantes, asi como la retirada de “una sola pieza”. Los clinicos
resaltaron la capacidad del aposito para absorber exudado y sangre y
retener exudado y tejido desvitalizado y sin presencia de fugas, lo que
facilité el progreso hacia un lecho de herida “limpio”.

Presentacion inicial de la herida: La
herida media 255mm?.

Tras 7 dias de tratamiento: El drea de la
herida se redujo en un 61% a 100 mm?.

Después de 14 dias de tratamiento:
El drea de la herida mide 56 mm?.

Tras 28 dias de tratamiento: El area de
la herida mide 56 mm?, una reduccién
de 91% desde el inicio.
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Caso clinico 7

Ulcera de pie diabético

Fotografias y descripcién de caso clinico amablemente proporcionado por Alexander
M. Reyzelman, Universidad de Centro de California San Francisco (UCSF) para la
preservacion de extremidades, San Francisco, California, Estados Unidos de America;
Dr. Hadar Lev-Tov; Dr. Phillip Frost Departamento de Dermatologia y cirugia cutanea,
Universidad de Miami, Miller School of Medicine, Florida, Estados Unidos de America.

Historia clinica del paciente y herida

Varon de 53 afos presentaba una Ulcera de pie diabético en la regién
plantar del antepié izquierdo, que media 800mm? con una evolucién de 6
semanas. Previamente se trataba dos veces por semana usando un aposito
absorbente y gasas. La Ulcera presentaba signos de infeccion y niveles
moderados de exudado seroso. El paciente, que sufria obesidad, con un
indice de masa corporal de 30.52, diagnosticado de Diabetes Mellitus tipo
Il'y polineuropatia diabética con medicacion en curso. Sin antecedentes
quirudrgicos significativos.

Plan de tratamiento

Después del desbridamiento agudo de la herida, se aplico Exufiber® Ag+
como apdsito primario.

Seguimiento

Tras de la semana inicial de tratamiento, el drea de la herida se redujo
significativamente en un 48% a 420 mm?. A partir de entonces, el area
de la herida continué reduciéndose constantemente (2 semanas - 180
mm?; 3 semanas - 60 mm?), y en la visita final el 4rea de la herida media
8 mm?, una reduccién del 99% desde el inicio del tratamiento. Tras utilizar
Exufiber Ag+, el lecho de la herida pasé a estar compuesto de 100% de
tejido de granulacion y se eliminaran los signos clinicos de infeccion. Se
registraron altos niveles de exudado serosanguinolento durante todo

el periodo de estudio. Durante la primera semana de tratamiento, se
registré maceracion de la piel perilesional, pero en la evaluacion final la
piel estaba sana e intacta.

Resultados

Después de 28 dias de tratamiento, el estado de la herida de la herida
mejord significativamente con una reduccion del 99%.

Los profesionales clinicos calificaron a Exufiber Ag+ como “Bueno” por
su capacidad para mantener un ambiente ideal para la cicatrizacién. De
promedio, calificaron su facilidad de aplicacién, adaptabilidad y retencion
por sus propiedades gelificantes, y su retirada de una sola pieza como
“Bueno”. Los clinicos valoraron la capacidad del apdsito para absorbery
retener exudado y sangre, sin presenciar fugas, lo que facilito la limpieza
del lecho de la herida.

El paciente calificd a Exufiber Ag+ como “Bueno” por su comodidad y
facilidad de movimiento durante el uso, y la capacidad de permanecer en
su lugar.

Presentacion inicial de la herida: La
herida media 800mm?.

Evaluacién final (28 dias): Area de la
herida de 8 mm?, que representa un
99% de reduccion desde el inicio.
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Caso clinico 8

Ulcera de pie diabético

Estudio clinico patrocinado por Mélnlycke en 2019, una investigacién clinica para
estudiar el efecto de Exufiber® Ag+y otros apdsitos de fibra gelificante en el exudado
de la herida y carga biolégica en heridas con exudado medio a alto. El texto ha sido
preparado por Molnlycke sobre la base de la informacién y las conclusiones
proporcionadas como parte de este investigacién clinica.

INVESTIGADOR COORDINADOR: Dr. Hadar Lev-Tov, M.D., MAS Dr. Phillip Frost
Departmento de Dermatologia y Cirugia Cutanea Universidad de Miami, Miller School
of Medicine, FL, EE. UU.

La investigacion clinica se realizé de conformidad con ISO 14155: 2011, la Declaracién
de Helsinkiy los requisitos reglamentarios aplicables.

Historia clinica del paciente y herida

Varén de 68 anos que acudié a la clinica con una Ulcera croénica de pie
diabético localizada en el talon izquierdo. El paciente era obeso con un
indice de masa corporal de 48,73. Antes del ingreso hospitalario y la
inclusion en el estudio clinico, la duracién de la Ulcera de Pie Diabético
(UPD) era> 6 semanas y <12 meses.

Inicio del tratamiento

En la visita inicial, la herida era muy exudativa con una gran cantidad de
exudado seroso y piel perilesional macerada y roja. Las dimensiones de
la herida eran de 42 mm (largo) x 60 mm (ancho). El lecho de la herida

estaba compuesto por hipergranulacion (80%) y fibrina/esfacelos (20%).

Visitas de seguimiento

e El tratamiento tépico de UPD incluyo el desbridamiento cortante del lecho
de la heriday la aplicacién de Exufiber Ag+ como aposito primario.

e Después de 7 dias de tratamiento, el area de la herida disminuyé en un
59,8% desde el inicio (las dimensiones de la herida fueron de 22 mm x 46
mm tras el desbridamiento). El lecho de la herida estaba compuesto de
tejido de granulacion al 100%, no hubo tejido necrotico ni esfacelos; habia
presente cierta cantidad de exudado serosanguinolento.

e Después de 21 dias de tratamiento, el tamano de la herida disminuy6 adn
mas a 13 mm de largo x 43 mm de ancho tras el desbridamiento. El lecho
de la herida estaba compuesto por 85% de granulaciény 15% de tejido de
epitelizacién, con ligera presencia de exudado seroso.

e En la dltima visita después de 30 dias de tratamiento, el area de la herida
disminuy6 en un 90,3% (las dimensiones de la herida eran de 11 mm x 22
mm) y el estado de la herida se evalué como “mejorado” por el clinico.

Resultados clinicos

No se produjeron eventos adversos durante todo el estudio. El aposito
Exufiber Ag+ se evalué como ‘Bueno’ a ‘Muy bueno’ en todas las visitas
por la facilidad de aplicacion, la facilidad de retirada en una sola pieza, la
capacidad de absorbery retener el exudado, la capacidad de “limpiar el
lecho de la herida” y adaptarse a los contornos de la herida.

Inicio del tratamiento

Dia 17

Dia 25
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Caso clinico ¢

Ulcera venosa

Estudio clinico patrocinado por Mélnlycke en 2019, una investigacién clinica para
estudiar el efecto de Exufiber® Ag+y otros apdsitos de fibra gelificante en el exudado
de la herida y carga biolégica en heridas con exudado medio a alto. El texto ha sido
preparado por Molnlycke sobre la base de la informacién y las conclusiones
proporcionadas como parte de este investigacién clinica.

INVESTIGADOR COORDINADOR: Dr. Hadar Lev-Tov, M.D., MAS Dr. Phillip Frost
Departmento de Dermatologia y Cirugia Cutanea Universidad de Miami, Miller School
of Medicine, FL, EE. UU.

La investigacion clinica se realizé de conformidad con ISO 14155: 2011, la Declaracién
de Helsinkiy los requisitos reglamentarios aplicables.

Historia clinica del paciente y herida

Paciente de 66 anos de edad que acudié a la clinica con una Ulcera venosa
crénica ubicada en la parte distal de la pierna. El paciente era obeso con un
indice de masa corporal de 30,13. Antes del ingreso al hospital y la inclusién
en el estudio clinico, la duracién de la Ulcera venosa era > 6 semanas 'y

<12 meses. Se utiliz6 Mepitel® como aposito primario y Mepilex® como
secundario al inicio del estudio.

Inicio del tratamiento

En la visita inicial, la herida presentaba una gran cantidad de exudado
serosanguinolento y piel perilesional roja. Las dimensiones de la herida
eran 21 mm (largo) x 18 mm (ancho) tras el desbridamiento. El lecho de la
herida estaba compuesto de esfacelos (60%), tejido de granulacion (30%)
y una pequefa cantidad de tejido de epitelizacion (10%).

Visitas de seguimiento

Eltratamiento tépico de la Ulcera incluyé el desbridamiento cortante del
lecho de la herida y la aplicacion de Exufiber Ag+ como apdésito primario y
terapia de compresion.

Tras 4 dias de tratamiento, el area de la herida disminuyé en un 57% desde
elinicio (las dimensiones de la herida fueron de 18 mm x 9 mm tras el
desbridamiento). El lecho de la herida habia mejorado respecto al inicio

en términos de cantidad de esfacelos (20%), tejido de granulacion (50%)

y aumento del tejido de epitelizacidn (30%); el exudado seroso sequia
presente.

Después de 26 dias de tratamiento en la Ultima visita, el lecho de la herida
estaba compuesto al 100% de tejido de epitelizacién y fue considerado como
curado por el clinico.

No se produjeron eventos adversos en este paciente durante todo el estudio.

Resultados clinicos

El aposito Exufiber Ag+ se evalué como “Muy bueno” por la facilidad
de aplicacion, facilidad de retirada en una sola pieza, “Muy bueno” por
la capacidad de absorbery retener exudado y “Muy bueno” para la
capacidad de limpiar el lecho y adaptarse a los bordes de la herida en
todas las visitas.

Dia 21

Dia 28

o....
Molnlycke’



Caso clinico 10

Herida postquirdrgica

Fotografias y descripcién de caso clinico amablemente proporcionado por
el Prof. Dr. José Luis Lazaro Martinez. Jefe de la Unidad de Pie Diabético.
Universidad Complutense de Madrid. Espafa

Historia clinica del paciente y herida

Varon de 51 anos, con DM 1. Presenta ITB 0,8 e IDB 1,1. Pulsos
distales permeables, TcpO2 51 mmHg. Tras screening neurolégico con
(Monofilamento de Semmes-Weinstein) y biotensiémetro, se detecta
afectacion neuropatica. Presenta una Ulcera de pie diabético de 3

afnos de evolucion en zona latero-plantar, a la que se ha practicado
una intervencion de exostectomia y legrado de cuboides 14 dias antes
delinicio del tratamiento con Exufiber® Ag+. Eltratamiento previo
consistia en antibiético oral, y a nivel tépico aposito de platay carbén,
descarga de la zona con 15 mm de fieltros, ademas de sistema de
descarga especifico para el pie en forma de bota.

Plan de tratamiento

Se evalla el comportamiento técnico de Exufiber Ag+ durante 4
semanas en esta lesiéon. Se pauta cambio de aposito cada 3 dias.

Seguimiento

En 7 dias se realiza el primer control de evolucién. El lecho continta en
los mismos tamanos y tipos de tejidos. Se mantiene cambio de ap6sito
programado cada 3 dias, sin signos de infeccién o aumento de carga
microbiana. Presenta exudado alto.

A'los 14 dias se realiza el segundo control de evolucién de la herida.
La herida presenta un 90% de tejido de granulacién, y un 10% de
fibrina; Hay una reduccién del area total de la herida a 4,9 cm?( 3,3
cm Lx23cmAx0,25cm PJ. No hay dolor en el cambio de apésito,
ni signos de infeccion en la herida. La herida mantiene un nivel de
exudado alto aun asi la zona perilesional y los bordes se presentan
sin maceracion, lo que evidencia la alta capacidad de gestién de
exudado del apésito.

En el tercer control a los 21 dias hay un 85% de tejido de
granulacion, 5% de fibrina y un 10% de tejido de epitelizacion en los
bordes. La herida ha vuelto a reducir su dreaa 2,5 cm? (2,3 cm L x
1,5ecm Ax 0,25 cm P). La herida presenta exudado moderado.

En el ultimo control a los 28 dias encontramos un area de herida
disminuidaa 1,5¢cm?(1,8cm L x 1,0 cm A x 0,0 cm P). El exudado
sigue moderado, asi como sin maceracién en borde o perilesion.

Resultados

Tras un total de 35 dias de seguimiento, Exufiber Ag+ ha cubierto

la expectativas de su evaluacién técnica, asi como las necesidades
especificas clinicas del paciente; no se ha observado ningun tipo de
evento adverso en la herida o perilesion, y se observa una evolucién de
la herida acorde a tiempos para conseguir cierre de esta, sin riesgo de
aumento de carga microbiana o de infeccién.

En el periodo de tiempo que durd la evaluacién de Exufiber Ag+ en
este paciente, se consiguié una reduccion de tamario del 80% del area
de la herida tratada, pasando de un tamafio inicial de 7,4cm? de area, a
1,5cm? de area de la herida a la finalizacion del seguimiento.

Segun la opinion del evaluador, Exufiber Ag+ se califica como “Muy
bueno” en los conceptos de absorcién y retencion del exudado, facilidad
de retirada, asi como su capacidad para promover la limpieza de la
herida (en cuanto a esfacelos, sangre pus, etc.)

Dia 7: Eldreaes de 6,9 cm? (2,6 cmLx3,9cm Ax0,5
cm P). Presenta un lecho de herida con un 80% de
granulacién y un 20% de tejido esfacelar. Sin signos de
infeccién.

Dia 14: La herida presenta un 90% de tejido de
granulacién, y un 10% de fibrina. Area total de 4,9
cm? (3,3 cm L x2,3cm Ax0,25 cm P). Sin signos de
infeccion o maceracién.

Dia 28: Lesién con 1,5cm?(1,8cm L x 1,0cm Ax 0,0 cm
P). Sin maceracién o signos de infeccién.
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Caso clinico 11

esion traumatica

Fotografias y descripcién de caso clinico amablemente proporcionado
por el Prof. Dr. José Luis Lazaro Martinez. Jefe de la Unidad de Pie
Diabético. Universidad Complutense de Madrid. Espafa

Historia clinica del paciente y herida

Varén de 89 afios. Presenta pulsos distales permeables, TcpO2 33 mmHg.

Tras screening neurolégico con MSW y biotensiémetro se detecta afectacion
neuropatica. Presenta una Ulcera de origen traumatico de 3 afos de evolucion

a nivel dorsal del pie izquierdo. Antes de la evaluacién de Exufiber® Ag+ estaba
siendo tratada previamente con fibras gelificantes y zapato postquirdrgico para
descarga de presion sobre la zona. Se presentan como 4 pequefas lesiones sin
signos de infeccion, pero presentan exudado moderado de tipo amarillo/fibrinoso
verde, con borde de la heridas intactos, y perilesion con excoriacién y eritema.
Elareatotalesde 1,9 cm?(2,2cm L x 2,1 cm Ax 0,0 cm P) tras desbridamiento,
presenta un lecho de herida con un porcentaje elevado de tejido esfacelary una
minima presencia de tejido de granulacién, sin presentar dolor en el manejo de la
herida.

Plan de tratamiento

Se evalla el comportamiento técnico de Exufiber Ag+ durante 4 semanas en
esta lesion. Se pauta cambio de apdsito cada 3 dias.

Seguimiento

En 7 dias se realiza el primer control de evoluciéon, momento en el que ya ha
desaparecido la excoriacion de la perilesion, disminuye el eritemay no se
aprecian signos de aumento de carga microbiana. El lecho presenta los mismos
tamafos, tipos de tejidos y tipo de exudado. Se mantiene cambio de apésito
programado cada 3 dias.

A los 14 dias se realiza el segundo control de evolucion de la herida. La herida
presenta un 40% de tejido de granulacion, 50% de tejido esfacelary un 10% de
epitelizacion. Hay una reduccion del area total de la heridaa 1,8 cm? (1,4 cm L x
2,0cm Ax 0,0 cm P). No hay dolor en el cambio de apdsito, ni signos de infeccion
en la herida. Perilesion y bordes aparecen ya intactos. El exudado es ya bajo, y de
tipo claro/seroso lo que evidencia mejoria clinica del estado de tanto de la lesion
como de perilesion.

En eltercer control a los 21 dias hay un 30% de tejido de granulacion, 40% de
tejido esfacelar y un 30% de tejido de epitelizacién. Vuelve a aparecer un pequefo
eritema en la perilesion. La herida ha vuelto a reducir su dreaa 1,7 cm?(1,2cm L
x2,2cm A x 0 cm P). El exudado se mantiene bajo y de tipo claro/seroso.

En el Ultimo control a los 28 dias encontramos un area de herida disminuida a
1.4 cm?(1,5ecm L x 1,5cm Ax 0,0 cm P). Disminucién del eritema perilesional. El
exudado sigue siendo bajo y de tipo claro/seroso.

Resultados

Tras un total de 28 dias de seguimiento, Exufiber Ag+ ha ayudado a la evolucion
del cierre de esta herida; no se ha observado ningln tipo de evento adverso en la
herida, mejorando la perilesion por el control de exudado y la carga microbiana,
mediadores inflamatorios y metaloproteinasas que se encuentran en el
exudado, habiendo desaparecido de forma completa el eritema y la excoriacién
previa al tratamiento con Exufiber Ag+, y generando una gran mejoria en la
herida tratada, con reduccion significativa del &rea de la misma sin riesgo de
aumento de carga microbiana o de infeccion. La escala Wollina ha evolucionado
favorablemente de 4/7 del estado inicial a 5/7 en el estado final.

En el periodo de tiempo que dur6 la evaluacion de Exufiber Ag+ en este paciente,
se consigui6 una reduccion de tamafio del 22% del area de la herida tratada,

y una mejoria muy evidente de la perilesion por su retenciéon de exudado y sus
componentes.

En opinién tanto de paciente como evaluador, Exufiber Ag+ se califica como
“Muy bueno” en los conceptos de absorcion y retencion del exudado, facilidad de
retirada, asi como su capacidad para promover el cierre de la lesiéon y la mejoria
de la perilesion.

Dia 0: Lesién con 1,9cm?(2,2cm L x2,1cm Ax 0,0
cm P), sin signos de infeccién.

Dia 7: La herida tiene 1,9cm L x2,3cm Ax 0,0 cm
P, presenta reduccion del eritemay se mantiene
sin signos de infeccion.

Dia 14: La herida presenta un dreade 1,8 cm?2 (1,4
cmLx2,0cmAx0,0cm P), con 40% de tejido de
granulacion, 50% de tejido esfacelary un 10% de
epitelizacién y sigue sin signos de infeccién.

Dia 21: Reducién de la heridaa 1,7 cm? (1,26 cm

L x 2,26 cm Ax 0,25 cm P), con 30% de tejido de
granulacioén, 40% de tejido esfacelary un 30% de
tejido de epitelizacion. Sigue sin signos de infeccidn.

e a1,

Dia 28: El 4rea de la herida es de 1,4 cm?(1,5cm L
x 1,5cm A x 0,0 cm P), se mantiene sin signos de
infeccién y con mejoria clara de la perilesion.
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Caso clinico 12

Ulcera de pie diabético

Fotografias y descripcién de caso clinico amablemente proporcionado

por el Prof. Dr. José Luis Lazaro Martinez. Jefe de la Unidad de Pie
Diabético. Universidad Complutense de Madrid. Espafa

Historia clinica del paciente y herida

Varén de 43 afios, con diabetes mellitus tipo 2 de 14 afios de
evoluciéon. Como resultado del screening vascular presenta
pulsos distales no permeables, Tcp02 42 mmHg, ITB 1,3 e IDB
0,6. Tras screening neurolégico con MSW y biotensiémetro se
detecta afectacion neuropatica. Presenta lesién en cara lateral
del pie izquierdo (deformidad en equino varo) de 4 afios de
evolucion (Wagner 1); actualmente en tratamiento con apdsito
de malla de platay carbén, mas una fibra gelificante y bota

de descarga. Sin tratamiento antibidtico. Tiene una lesién que
presenta signos de infeccién, en forma de mal olor, exudado alto
amarillo/verdoso, bordes de la herida proximales engrosados

y con aspecto verrucoide, con hiperqueratosis y maceracion. La
perilesion presenta eczema, eritema y maceracion. Tiene un
tejido 100% de granulacién, con un area total de 8,3 cm? (4,1 cm L
x3,1cmAx0,0cmP).

Plan de tratamiento

Tras desbridamiento quirlrgico se cambia la pauta de
tratamiento a Exufiber® Ag+ durante 4 semanas en esta lesion,
con el objetivo de disminuir el olor y gestionar de forma correcta
el exudado. Se pauta cambio de apdsito cada 3 dias.

Seguimiento

A los 7 dias realizamos evaluacién de la lesion. La herida mejord
en cuanto a area total, disminuyendo a 5,1 cm?(2,7cm L x 3,5
cm Ax 0,0 cm P). Elresto de parametros siguen igual, aunque
paciente y evaluador constata un menor olor, y el evaluador la
disminucion del tamano del area tratada, asi como comienzo de
gestion del exudado. Se realiza desbridamiento quirurgico.

A los 14 dias la herida ha vuelto a disminuir de tamano, siendo el
dreatotal 3,1 cm?(2,0cm Lx 2,5cm Ax 0,0 cm P), y disminucién
del olor, asi como una mejor gestiéon de exudado. El resto de
pardmetros continlan como a inicio de tratamiento. Volvemos a
realizar desbridamiento quirurgico.

A los 21 dias la herida ha vuelto a reducir su area total a 2,7
cm? (1,9 cm L x 2,4 cm A x 0,0 cm P), asi como disminucion de
nuevo del olor, constatado tanto por parte del paciente como
del evaluador. El resto de parametros contintan iguales. Se
vuelve a realizar desbridamiento quirdrgico.

En el Gltimo control a los 28 dias encontramos un area de
herida de 2,7cm?(1,9cm Lx 2,4 cm Ax 0,0 cm P). El resto de
pardmetros siguen iguales.

Resultados

Tras un total de 28 dias de seguimiento, Exufiber Ag+ ha ayudado
a la promocién en la evolucion de cierre de esta herida, la cual ha
reducido su area en un 68% desde inicio de tratamiento, pasando
de un &rea inicial de herida de 8,3 cm?a un area de 2,7 cm?tras 4
semanas de seguimiento, ademas de una disminucién del olory
de mejorar la gestion de exudado de la herida.

Tanto paciente como evaluador califican Exufiber Ag+ como
“Muy bueno” en los conceptos de manejo de olory carga
microbiana, asi como en la absorcién y retencién del exudado,
facilidad de retiraday aplicacién, y su capacidad para promover el
cierre de la lesion.

Dia 0: Lecho de herida con 100% de
granulacién. Bordes engrosados,
verrucoides y con hiperqueratosis.
Perilesién con eczema, eritemay
maceracion. Signos de infeccién
presentes. El &rea de la herida es de
8,3cm?(4,1cmLx3,1cmAx0,0cmP)

Colocacién de Exufiber Ag+ en la herida

Dia 7: El 4rea de la herida es de 5,1 cm?
(2,7cmLx3,5cmAx0,0cm P)

Dia 14: El 4rea de la herida es de 3,1 cm?
(20cmLx25cmAx0,0cmP)

Dia 21: El &rea de la herida ha Dia 28: El &rea de la herida
disminuido a 2,7 cm?(1,9 cm L x disminuyé a 2,7cm? (1,9 cm L x 2,4
2,6cmAx0,0cm P) cmAx0,0cm P)
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