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Tratamiento de heridas infectadas y con riesgo de infeccion con Atrauman Ag

Eficacia y tolerabilidad de Atrauman Ag
en un estudio observacional prospectivo
y multicentrico con 624 pacientes.



Resumen

Se trataron mas de 600 pacientes con
heridas mayoritariamente cronicas, de las
cuales aproximadamente dos tercios estaban
infectadas, en un estudio observacional
multicéntrico a nivel ambulatorio con el
apdsito Atrauman Ag.

El estado de las heridas mejord notablemente
al cabo de un tratamiento medio de 23 dias.
Al principio del estudio, el 9% de las
heridas estaban completamente cubiertas de
material de desecho y el 24,7% presenta-
ban una gran cantidad de depdsitos de fibri-
na, mientras que al final del estudio estas
cifras se redujeron hasta el 2% y 0,8%, res-
pectivamente. Asimismo, el ndmero de heridas
sin fibrina aumentd del 27% al 77%.
Igualmente, el tratamiento con Atrauman Ag
redujo la exudacion de las heridas. Parale-
lamente a esta notable disminucion del
material de desecho y de la exudacion, se
produjo una mayor formacion de tejido de
granulacion y tejido epitelial. El nimero de
heridas con epitelizacion media, intensa o
completa aumentd desde el 4,5% hasta un
45% aproximadamente. Otros parametros
que mejoraron con Atrauman Ag fueron el
dolor, el nimero de heridas infectadas, asi
como el estado de la piel perilesional.
El tratamiento fue muy bien tolerado por los
pacientes. Por todo ello, tanto los médicos
como los pacientes valoraron la tolerabili-
dad del tratamiento de la herida con
Atrauman Ag como buena o muy buena.

Conclusiones: Atrauman Ag es un aposito e-
ficaz para el tratamiento de heridas infecta-
das y con riesgo de infeccion que no solo se
puede utilizar en la fase de exudacion, sino
también en otras fases.

Las heridas agudas y las ulceras cronicas
son colonizadas frecuentemente por micro-
organismos fecales, orales y dérmicos (1).
En la flora microbiana de la herida, ademéas
de bacterias no patégenas, también pueden
existir especies patdgenas y resistentes a
antibiéticos. Dependiendo del estado inmuni-
tario del paciente, esta colonizacion puede
desembocar en una infeccion, como sucede
sobre todo en el caso de las Ulceras cronicas
de evolucién toérpida (2). En la préctica
clinica diaria, las cepas de Staphylococcus
aureus resistentes a meticilina (MRSA) constitu-
yen un reto terapéutico y de gestion (3).
La infeccion de una herida prolonga la fase
exudativa, retrasdndose por tanto

todo el proceso de curacion de la herida. Esto
tiene una gran repercusion para los pacientes,
no sélo porque sufren considerablemente mas
dolor, sino porque también la duracion del
tratamiento puede prolongarse durante meses
e incluso afios hasta que la herida esté defin-
tivamente curada (4).

Tab. 1: Cepas bacterianas, que se pueden
destruir con total seguridad con
Atrauman Ag

Staphylococcus aureus DSM 346
Staphylococcus aureus (MRSA)  ATCC 6538
Staphylococcus epidermidis DSM 2134
Klebsiella pneumoniae DSM 789
Pseudomonas aeruginosa DSM 1117
Escherichia coli DSM 1103
Bacillus subtilis DSM 347

La utilizacion del aposito Atrauman Ag
ha demostrado su gran eficacia tanto en el
tratamiento primario de heridas contaminadas
como en el caso de las Ulceras cronicas con un
elevado riesgo de infeccion. Cuando se aplica
sobre la herida, Atrauman Ag libera iones de
plata en las inmediaciones de la misma (véase
el cuadro) que actdan contra un amplio espec-
tro de diferentes bacterias (Tab.1) — entre ellas,
muchos gérmenes patogenos, como cepas de
Staphylococcus aureus resistentes a meticilina
que pueden provocar problemas terapéuticos
importantes (5). Dado que sélo se liberan los
iones de plata exclusivamente necesarios para
una accion antimicrobiana eficaz,

Atrauman Ag tiene un efecto minimamente
toxico sobre las células de la zona de la herida,
en comparacion con otros apositos que con-
tienen plata

En un estudio observacional con 86 pacientes
se pudo demostrar la eficacia clinica y tolerabi-
lidad de Atrauman Ag. Estos resultados se han
comprobado ahora en un estudio observacional

Estructura y modo de accion de
Atrauman Ag

El material soporte de Atrauman Ag
consta de un tejido hidréfobo de poli-
amida. Este esta rodeado de plata metalica
que estd unida fuertemente al material
de soporte. El material soporte rodeado
de plata esta a su vez impregnado con
una masa de pomada hidréfila, compuesta
fundamentalmente por triglicéridos.
Cuando se aplica Atrauman Ag sobre la
herida, el aposito, al entrar en contacto
con el exudado, libera iones de plata de
su superficie metélica. Estos iones perma-
necen en su mayor parte en el entorno in-
mediato del apésito y muy pocos llegan
hasta la propia herida. Los iones se unen
a la superficie de las bacterias destruyén-
dolas definitivamente. El exudado de la
herida junto con las bacterias destruidas
y las endotoxinas producidas se absorben
por el apdsito secundario.

prospectivo y multicéntrico, en el cual se han
incluido a mas de 600 pacientes con heridas
agudas y cronicas de diferente etiologia.

624 pacientes tratados con
Atrauman Ag

Este estudio observacional prospectivo,
multicéntrico y ambulatorio fue evaluado por
211 médicos, basicamente médicos de me-
dicina general, dermatélogos, cirujanos e
internistas, y 11 cuidadores. Todos ellos tra-
taron a 624 pacientes con Atrauman Ag y
documentaron la evolucion de la curacion de
la herida a lo largo de mas de 235 visitas.
En el momento de la inclusion en el estudio
Se recogieron en un cuestionario estandari-
zado los siguientes datos: edad, sexo, estado
general, enfermedades concomitantes del
paciente, duracion y tamafio de la herida,
tratamientos anteriores y tratamientos con-
comitantes. El estado de la herida se evalud
en el reconocimiento inicial y en los tres
cambios de ap6sito mediante los siguientes
parametros:

-Material de desecho.
-Exudacion purulenta.
-Dolor de la herida.
-Tejido de granulacion.
-Tejido epitelial.



Etiologia de las heridas

Ulcera varicosa venos
43,3%

Ulcera crural
arterial 4,5% - —
Ulcera crural

mixta 12,5%
Sindrome de

pie diabético 9,1%

Quemaduras 5,6%

Ulcera por presion 9,8%
Otros 22,3%

Fig. 1 Etiologia de las heridas. La mayor parte de los
pacientes sufria de heridas crénicas.

Al principio y al final del estudio también se
document6 el tamafio de la herida, asi como
el estado de la piel perilesional. Al final
del estudio observacional, los médicos y los
cuidadores evaluaron la eficacia y tolerabili-
dad, asi como la manejabilidad del apésito
Atrauman Ag.

También se pidié la opinién de los pacientes
sobre el tratamiento con Atrauman Ag. Los
datos obtenidos en los cuestionarios se eva-
luaron mediante procedimientos descriptivos
estadisticos y se calculé la media, la desvi-
acion estandar y la mediana. Debido a la
falta de datos no siempre se pudieron incluir
en la valoracion todos los parametros de los
cuestionarios. Por lo tanto, el calculo de los
distintos resultados se basé en diferentes
datos iniciales. EI nimero de los resultados
incluidos en la valoracion se hace constar en
los correspondientes parametros individuales.

Hasta un 43% de los pacientes sufrian
de Ulcera venosa cronica

Hasta un 43% de los pacientes sufrian Ulcera
venosa cronica. La edad de los pacientes, de
los cuales 61,4% eran hombres y 38,6%
mujeres, era por término medio de 70 (£16)
afios. Segun los médicos, el estado de salud
era muy bueno en casi el 14% de los pacien-
tes y en un 27,4% el estado de salud estaba
deteriorado como consecuencia de las enfer-
medades concomitantes. Menos de un 60%
tenia una constitucion corporal acorde con
su edad. Los médicos y cuidadores trataron a
pacientes con heridas cronicas y agudas de
diferente etiologia (Fig.1). La Ulcera crural ve-
nosa fue con diferencia la herida tratada con
mas frecuencia con Atrauman Ag en un
43,3% de los casos (270 pacientes).

Tab. 2: Antigledad de las heridas, especificadas segun indicaciones

Indicacion Media
Aritmética
Ulcera varicosa venosa (n = 261) 1,57 Afios
Ulcera crural arterial (n = 27) 1,2 Afios
Ulcera crural mixta (n = 75) 3,0 Afios
Pie Diabético (n = 57) 1,6 Afios
Quemadura (n = 35) 13 Dias
U.PP. (n =60) 5,96 Meses
Otros (n = 136 11,3 Meses

Mediana Desviacion
estandar
4 Meses 3,97 Afios
6 Meses 1,5 Afos
1 Afio 7,4 Afios
3 Meses 1,5 Afos
2 Dias 1,56 Meses
2 Meses 1,11 Afos
1,5 Meses 5,24 Afios

Tab.3: Espectro bacteriano detectado por frotis de las heridas infectadas

(son posibles menciones multiples)

Especie

Estafilococos
Pseudomonas
Estreptococos
E. coli

Nimero
de casos
60
25
17
11

Staphylococcus aureus resistente a Meticilina (MRSA) 9
Staphylococcus aureus resistente a Oxacilina (ORSA) 11

Proteus

Enterococos

Acinetobacter

Klebsiella

Serratia liguefaciens

Serratia marcescens
Alcaligenes xylosoxidans
Citrobacter

Corynebacterium

Bacterias gramnegativas
Cadena de cocos grampositivos
Haemophilus

Moraxella

Pyocyaneus

Infeccion mixta

Ningun dato sobre el espectro bacteriano

A continuacion se encontraban los pacientes
con Ulceras mixtas (12,5%; 78 pacientes),
Ulcera por presion (9,8%; 61 pacientes) sin-
drome del pie diabético (9,1%; 57 pacientes),
quemaduras (5,6%; 35 pacientes), Ulcera
arterial (4,5%; 28 pacientes), asi como otras
heridas (22,3%; 139 pacientes). Las heridas
tenian una antigliedad media de 1,36 afios
(24,5 afios). Como término medio, las Ul-
ceras de mayor duracién eran las Ulceras
de pierna mixtas con 3 afios de antigiiedad,
asi como el sindrome de piel diabético y la
Ulcera de pierna venosa con 1,6 afios de
evolucion (Tab. 2).

Apositos utilizados hasta el momento

Los médicos encargados del tratamiento
documentaron el tipo de aposito empleado
en 463 pacientes antes de su inclusion en el
estudio.
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El caso méas frecuente fue el de los pacientes
tratados con compresas con pomada (98 pa-
cientes), apositos de espuma (68 pacientes),
hidrocoloides (66 pacientes), apositos con plata
(60 pacientes) y apdsitos con antibidticos (59).

Casi dos tercios de las heridas estaban
infectadas

En mas del 60% de las heridas (364 de 600),
los médicos diagnosticaron signos clinicos
indicativos de una infeccién. En una de cada
tres infecciones, el diagndstico se confirmé me-
diante frotis de la herida. Los microorganismos
maés frecuentemente detectados fueron estafilo-
cocos (en 60 pacientes), pseudomonas (25 pa-
cientes), asi como estreptococos (17 pacientes)
(Tab. 3).
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Fig.2 Desarrollo del estado de la herida con Atrauman Ag. Datos en %.

De las 364 heridas infectadas, 110 fueron
tratadas sistémicamente con antibioticos
ciprofloxacino, amoxicilina, acido fusidico
clindamicina, doxiciclina, etc.).

Tratamientos concomitantes con
el uso de Atrauman Ag

Dos tercios de los pacientes (365 casos) reci-
bieron otros medicamentos simultaneamente
al tratamiento con Atrauman Ag. Aproximada-
mente un tercio (205 pacientes) tomaron anal-
gésicos, 16,5% (103 pacientes) antibioticos,
6% (39 pacientes) anticoagulantes y 10% (62
pacientes) otros medicamentos como diuré-
ticos, antidiabéticos, etc. Los médicos prescri-
bieron ademas una cura tradicional en 261
pacientes con Ulcera venosa y en otros 55
pacientes con otro tipo de lesion. Segun las
distintas lesiones se implantaron otra serie
de medidas, como la descompresion de la
herida, la elevacion de las piernas, trata-
mientos dietéticos especiales, ejercicios, etc.

Cobertura secundaria de la herida

Al igual que sucede con otras compresas con
pomada, Atrauman Ag también se utiliza en
combinacién con un apésito secundario de
absorcién. Durante el cambio de vendaje, los
médicos y los cuidadores utilizaron diferentes
productos, fundamentalmente apésitos
tradicionales como compresas o gasa
(411 casos) que se fijaron a Atrauman Ag 0
para tapar la herida. También se utilizaron
productos como apésitos de espuma, hidro-
geles, TenderWet o también alginatos de
calcio, en algunos casos comhbinandose va-
rios de ellos.

El nimero de heridas cubiertas totalmente
o casi totalmente con depo6sitos se redujo
del 35% al 3%

Los pacientes fueron tratados como término
medio durante 23 dias con Atrauman Ag y se
realizaron tres cambios de apdsito a cada
uno de los pacientes. La documentacion de
la evolucion de la curacion de la herida puso
de manifiesto que el estado de la herida me-
joré considerablemente con Atrauman Ag
(Fig. 2). Al inicio del estudio observacional,
el 9% de las heridas estaban completamente
cubiertas de depdsitos de suciedad y el 24,7%
presentaban una gran cantidad de depdsitos
purulentos. Al finalizar el estudio estas cifras
eran solo del 2% y del 0,8%, respectivamente.
Igualmente el nimero de heridas sin depo-
sitos aument6 desde el 27% hasta més del
77%. Asimismo, también mejord la magnitud
de la exudacion. EI nimero de heridas con
una exudacion intensa 0 muy intensa se redu-
jo en el transcurso del estudio del 39% a
menos del 6%.



Contorno de la herida
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Fig. 3. Estado del contorno de la herida antes y después del tratamiento con Atrauman Ag. El nimero de heridas con
contorno discreto aumento del 8,3% al 46,7% (son posibles menciones multiples).

Paralelamente a esta notable reduccion de
los depositos y de la exudacion, se produjo
un aumento del tejido de granulacion y
epitelial. Al final del estudio observacional,
el nimero de heridas sobre las cuales no se
habia formado ningun tejido de granula-
cion o sélo aparecian cubiertas en una
cuarta parte por tejido, se redujo desde
casi un 90% hasta el 37%. En el mismo
periodo de tiempo el nimero de heridas
con epitelizacion moderada, intensa o total
aumento desde el 4,5% hasta casi el 45%.

Dolor en la herida e infecciones

Los pacientes también se beneficiaron in-
mediatamente de la accion curativa del
tratamiento sobre sus heridas. EI nimero
de pacientes con dolor intenso 0 muy in-
tenso en la herida se redujo de casi el 40%
al 6,5%. Al final del estudio, el 53,5% de
los pacientes afirmaron que no padecian
ningln dolor. Antes del inicio del uso de
Atrauman Ag el porcentaje de pacientes
que no tenian dolor era del 17%. Paralela-
mente a la notable mejoria del estado de la
herida y la disminucion del dolor, se redujo
el nimero de heridas infectadas. Al final
del estudio observacional, el 80% de las
heridas no mostraban ningun signo clinico
de infeccion.

Reduccion del edema y mejora
de la piel perilesional

Durante el transcurso del estudio, no sélo
mejoro el estado de la propia herida, sino
también el estado del contorno de la misma
(Fig. 3). Asi, aument6 el nimero de heridas
con un contorno discreto del 8,3% al 46,7%,
y el edema se redujo del 34,5% al 10%.

Las maceraciones, diagnosticadas al inicio
del estudio en uno de cada cuatro pacien-
tes, solo se apreciaban en el 4,3% de los
pacientes al finalizar el estudio. El tamafio
medio de la herida se redujo desde 4,9
(£3,8) cm de longitud y 3,3 (£2,6) cm de
ancho hasta 3,5 (+3,6) cmy 2,4 (+2,6) cm
respectivamente.

Médicos y pacientes confirmaron
la buenisima tolerabilidad de
Atrauman Ag

Tanto los médicos como los pacientes ma-
nifestaron su gran satisfaccion con el re-
sultado del tratamiento y con el uso de
Atrauman Ag. Ambos resaltaron la exce-
lente tolerabilidad del tratamiento de la
herida, que fue calificada de muy buena
0 buena por mas del 90% (Tab. 4, 5).
Mas del 90% de los usuarios calificaron
de muy bueno o bueno el contacto con el
lecho de la herida, la facilidad de retirada
y la facilidad de manipulacion. Ademas,
mas del 90% consideraban que el estado
de las heridas tratadas habia mejorado,
0 incluso habia mejorado notablemente
en comparacion con la situacion inicial
(Fig. 4). Solamente el 2,5% sefialaron que
los correspondientes parametros de califi-
cacion del estado de la herida habian em-
peorado con el uso de Atrauman Ag. Las
expectativas con respecto al resultado del
tratamiento se habian superado con cre-
ces en el 17,2% de los casos y se habian
cumplido en casi el 60% de los casos

(Fig. 5).

[ tras el tratamiento con Atrauman Ag

Valoracion del estado de la herida

mejorado
40,2%

notablemente empeorado 1,5%
empeoradol,0%
sin cambios 5,0%

Fig. 4 Valoracion del estado de la herida en el examen final
(n=607). Méas del 90% de los médicos sefialaron que el
estado de la herida habia mejorado con Atrauman Ag o
incluso habia mejorado considerablemente.

Expectativas en el tratamiento
de la herida

superadas 17,2%

cumplidas 58,8 %

fundamentalmente
cumplidas 18,9%

no del todo cumplidas 4,2 %
no cumplidas 1,0%

Fig. 5 Expectativas en la curacion de la herida con
Atrauman Ag (n = 594). Para el 58,8% de los médicos se
cumplieron las expectativas en el tratamiento de la herida,
en el 17,2% las expectativas se habian superado.

Discusion

La presencia de una fuerte carga microbiana
en una herida puede retrasar considerablemente
el proceso de curacion de la misma. El aumento
de la carga microbiana en una herida local in-
fectada puede convertir la infeccion

limitada a la zona de la herida, en una infeccidn
sistémica que puede desembocar en sepsis (6).

El desarrollo de apésitos que contienen plata ha
mejorado notablemente el tratamiento local de
heridas fuertemente colonizadas e infectadas (7).
Sobre todo, en el caso de pacientes en los cuales
no esta indicado un tratamiento antimicrobiano
sistémico, pero si un tratamiento antimicrobiano
local, los apositos que contienen plata tienen un
gran valor. Ademas de un tratamiento con anti-
bidticos sistémico es posible la instauracion de
un tratamiento adicional local.



Tab. 4: Valoracion del uso de Atrauman Ag por los médicos.

muy bueno bueno satisfactorio suficiente deficiente
% % % % %
Contactoconla 49,3 44,7 57 0,3 0
base de la herida
(n=613)
Facilidad de retirada 60,8 35,9 2,6 0,5 0,2
(n=612)
Tolerabilidad 56,5 38,3 2,3 0,8 2,1
(n=609)
Manipulacion 51,5 45,6 2,6 0,3
(n=612)
Impresion general 42,0 52,5 3,8 15 0,2
(n=1609)

Tab. 5: Valoracidon del tratamiento de la herida con Atrauman Ag por los pacientes.

muy bueno bueno satisfactorio suficiente deficiente
% % % % %
Tolerabilidad 60,9 32,8 3,3 0,3 2,7
(n=601)
Confort de utilizacion 54,9 39,1 4,3 0,8 0,8
(n=601)
Impresion general 52,1 40,9 48 0,3 18
(n=599)

En comparacion con los antibiéticos, los apo-
sitos que contienen plata tienen la ventaja de
que en el caso de periodos de aplicacion pro-
longados tienen una tendencia minima a indu-
cir el desarrollo de resistencia bacteriana (8).
Sin embargo, los iones de plata responsables
de la accion bactericida tienen también un
efecto toxico en las células circundantes a la
herida (9). Debido a esto, los apdsitos que
contienen plata s6lo deberian liberar en el en-
torno de la herida los iones de plata que sean
necesarios para una accion bactericida eficaz.
Basandose en este concepto se desarroll6 la
compresa con pomada con plata Atrauman Ag.
En estudios clinicos y experimentos de labora-
torio se demostrd el favorable perfil de accion
consistente en una minima citotoxicidad y una
potente accion antimicrobiana (Ziegler et al,
en imprenta). Estos resultados se han podido
comprobar ahora en el presente estudio obser-
vacional.

Los pacientes padecian ulceraciones cuyas po-
sibilidades de tratamiento eran muy limitadas.
Al'inicio del estudio, el 60% de las heridas no
presentaban tejido de granulacién y en casi el
80% no se habia formado tejido epitelial. Este
tipo de situaciones son las habitualmente ob-
servadas en la practica clinica diaria. Ademas,
una gran parte de las heridas estaban infecta-
das y cubiertas en su mayor parte por depd-
sitos de suciedad purulentos. Casi dos tercios
de las heridas presentaban una gran cantidad
de exudado. El tratamiento con Atrauman Ag
mejord notablemente el estado de las heridas.

En los tres cambios de vendaje realizados, los
médicos observaron una cantidad considera-
blemente menor de depdsitos y exudacion,
junto con crecimiento de tejido de granula-
cion y tejido epitelial. Asimismo se habia
reducido el numero de heridas infectadas.
En opinion de los médicos, en el 90% de los
pacientes habia mejorado e incluso habia
mejorado considerablemente el estado de la
herida crénica en comparacion con el estado
observado en el examen inicial.

Atrauman Ag se combina, al igual que otras
compresas con pomada, con un apdsito se-
cundario de absorcion. Tanto en los experi-
mentos de laboratorio como durante su
utilizacion en la practica clinica se ha podido
demostrar su eficaz accion bactericida y
curativa, tanto en combinacion con numero-
s0s apositos hidroactivos como con apositos
tradicionales.Por lo tanto, dependiendo del
estado de la herida puede aplicarse un
vendaje secundario adecuado. Asi pues, en
el caso de que esté indicado temporalmente
el uso adicional de Atrauman Ag, existe la
posibilidad de seguir utilizando el ap6sito
utilizado hasta el momento. Este es con toda
seguridad uno de los motivos por los cuales
mas del 95% de los médicos participantes en
este estudio calificaron la utilizacion de
Atrauman Ag como muy buena o buena.

Conclusiones

Atrauman Ag ofrece al usuario un aposito
para el tratamiento de Ulceras infectadas
y Ulceras con riesgo de infeccion dificiles
de tratar y que no solo se puede utilizar
en la fase de exudacion, sino también en
otras fases. Dado que Atrauman Ag sdlo
libera iones de plata al contacto con el
exudado préximo al aposito, presenta una
relacion riesgo-beneficio excelente. La cito-
toxicidad es minima, la tolerabilidad es
muy buena y presenta un riesgo muy bajo
de aparicion de resistencias.
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