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1. RESUMEN/ABSTRACT

Resumen: Uno de los aspectos mas importantes a tener en cuenta en el tratamiento de
ulceras en el pie diabético es el control de la infeccion, para ello se han desarrollado
numerosos productos antimicrobianos, donde destacan los agentes topicos que incluyen
plata dado su amplio espectro antimicrobiano. Askina® Calgitrol® paste es un aposito
antimicrobiano compuesto por una matriz de alginato y plata idénica en forma de pasta, y
es actualmente uno de los productos mas utilizados.

Objetivos: Conocer los productos antimicrobianos utilizados en la cura de heridas y la
eficacia de Askina® Calgitrol® paste en el tratamiento de ulceras de pie diabético.
Metodologia: Se realiza una busqueda bibliografica, y se elabora un estudio
experimental basado en la recoleccion de informacidon de pacientes con tulceras del pie
Diabético que fueron atendidos en la UFPD, durante el periodo de noviembre de 2016 a
abril de 2017.

Resultados: En la bisqueda bibliografica encontramos informacion sobre 10 productos
antimicrobianos mas utilizados como tratamiento de heridas en pacientes con DM. Se
incluyeron 20 pacientes procedentes de la UFPD, 16 pacientes fueron tratados con
Askina® Calgitrol® paste y 4 pacientes con Cutimed® Sorbact®. Las tulceras de pie
diabético se presentaron en mayor medida en el grupo de pacientes con DMIIL. La
localizacion mas frecuente fue la zona MTT con 55%, seguido de la regién amputada
con un 30%. EI 70% de cicatrizacion total tuvo lugar en el, periodo de tiempo de 20-30
dias con ambos tratamientos. En cuanto a las ventajas y desventajas de ambos
productos encontramos que la gran diferencia es la presentacion del producto.
Conclusiones: En la actualidad existen numerosos productos antimicrobianos
destinados al tratamiento de heridas. Askina® Calgitrol® paste y Cutimed® Sorbact®
demuestran tener una gran eficacia como tratamiento antimicrobiano en ulceras de pie
diabético, siendo su forma de presentacion lo que marca una gran diferencia entre
ambos productos.

Palabras claves: diabetes, pie diabético, ulcera neuropdtica, tratamiento
antimicrobiano.

Abreviaturas: DM,DMI, DMII, UFPD, MTT.
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Abstract: One of the most important aspects to be considered in the treatment of
diabetic foot ulcers is infection control, so have developed many antimicrobial products,
which include topical agents as silver given its broad antimicrobial spectrum. Askina®
Calgitrol® paste is an antimicrobial dressing composed of a matrix of alginate and
silver ion in paste form, and is currently one of the most widely used products.
Objectives: Learning antimicrobial products used in healing of wounds and
effectiveness of Askina® Calgitrol® paste in the treatment of diabetic foot ulcers.
Methodology: A bibliographical search was performed, and produced an experimental
study based on data collected from patients with diabetic foot ulcers that were addressed
in the UFPD, during the period of November 2016 to April 2017.

Results: In the literature search we found information on the 10 most commonly used
antimicrobial products as treatment of wounds in patients with Diabetes Mellitus.
Included 20 patients from the UFPD, 16 patients were treated with Askina® Calgitrol®
paste and 4 patients with® Cutimed Sorbact®. Diabetic foot ulcers were greater into the
Group of patients with NIDDM. The most frequent location was the MTT area with
55%, followed by amputated region with a 30%. 70% of total healing took place in the,
time period of 20-30 days with both treatments. In terms of the advantages and
disadvantages of both products, we found that the big difference is product presentation.
Conclusions: nowadays there are many antimicrobial products intended for treatment of
wounds. Askina® Calgitrol® paste and® Cutimed Sorbact® show have very effective
as antimicrobial treatment in diabetic foot ulcers, being its presentation form that makes
a huge difference between both products.

Keywords: diabetes, diabetic foot, neuropathic ulcer, antimicrobial treatment.

Abbreviation: DM, DMI, DMII, UFPD, MTT.
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2. INTRODUCCION

La diabetes mellitus (DM) es un problema de salud publica a nivel mundial, es una
enfermedad de tipo cronico que se desencadena cuando el pancreas es incapaz de
producir insulina por si solo, o el organismo es incapaz de utilizarla de forma eficiente.
Existen varios tipos de diabetes mellitus, siendo la diabetes tipo 1 y tipo II las mas
comunes.

La diabetes causa diversas complicaciones, entre ellas la patologia de pie diabético.

El sindrome de pie diabético es una alteracion clinica de base etiopatogénica
neuropatica, este sindrome es definido por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS),
como la presencia de ulceracion, infeccion y/o gangrena del pie asociada a la neuropatia
diabética y diferentes grados de enfermedad vascular periférica. Son la causa mas
comun de complicacion en pacientes diabéticos. !

El desarrollo de esta patologia es de origen multifactorial neuropatica, vascular e
infecciosa, que a causa de un traumatismo externo o interno, desencadenan una lesion
en el pie.

La principal causa de ulcera viene dada por la polineuropatia diabética, que provoca la
pérdida de sensibilidad que padecen los pacientes diabéticos, frente a cualquier
traumatismo, seguido de la falta de irrigacion por patologia vascular, la deformidad
articular propias de la diabetes mellitus.™”

La resolucion rapida y eficaz de la ulceracion del pie diabético es esencial para evitar la
pérdida tisular adicional y la infeccidn, lo que en muchos de los casos acaba acabando
con la no amputacion de la extremidad. Para ello se recomienda la realizacion de
medios de descarga adecuada para aliviar la presion, la utilizaciéon de productos
adecuados para promover la curacion y prevenir la infeccion, ademas del
desbridamiento, drenaje y revascularizacion de la herida si el origen de la ulcera es
arterial.

No sin olvidar la importancia del adecuado control glucémico y la educacién del

paciente que son factores importantes para llegar a la resolucion del proceso ulceroso .

La eleccion del tratamiento farmacologico topico dependera del estado de la ulcera .
Para ello, se han desarrollado diferentes sistemas de clasificacion que se basan en las
caracteristicas de la tlcera. Como: Su etiologia, profundidad, estado, presencia/

ausencia de infeccion y la afectacion de estructuras mas profundas. Sistemas de



UNIVERSITAT v

., . . . e BARCELONA
TFG - Valoracion de la eficacia de Askina® Calgitrol® paste en pie diabético.

clasificacion como el de Wagner o el Texas Foot Classification System,o0 PEDIS son de
utilidad pata elaborar un plan de tratamiento y para asignar el nivel de riesgo de

amputacioén. !

Existen multitud de tratamientos topicos de muy diversas composiciones y que se
pueden aplicar a través de diferentes excipientes, que se utilizan en la fase de curacion

de las heridas. Estos se clasifican seglin su accion y composicion.

Uno de los aspectos més importantes a tener en cuenta es el control de la infeccion para
ello cuando existe sospecha clinica de contaminacion de la ulcera, como la presencia
de mayor exudado, gran cantidad de esfacelo, tejido de granulacion oscurecido, mal

olor, o la simple ausencia de curacion utilizaremos los agentes antimicrobianos. !

Los apositos y agentes limpiadores antimicrobianos topicos tienen un amplio espectro
de actividad y actian a nivel local ayudando a reducir el exudado y al mismo tiempo
favoreciendo la reepitelizacion.

Uno de los agentes microbianos topicos mas utilizados para el tratamiento de heridas es
la plata, debido a su capacidad antimicrobiana con amplio espectro de accion, por lo que
representa una alternativa para los antibioticos locales.

Por ello se han desarrollado una amplia gama de apositos basicos de contacto para el
tratamiento de heridas que contienen plata elemental o un compuesto que la libera.
Existen diferentes formas farmacéuticas, respondiendo a la extension y profundidad de
la herida.

Entre ellos encontramos Askina® Calgitrol® paste, un aposito estéril compuesto por
una matriz de Alginato y plata i6nica en forma de pasta, disponible en tubos de 15 mg
utilizada para el tratamiento de ulceras de pie diabético.

Askina® Calgitrol® paste se trata de una pasta amorfa y homogénea que se adapta la
base de la herida, ayudando a evitar los "espacios muertos" donde podrian proliferar las
bacterias™’

Contiene una concentracion media de plata i6nica de 180 mg por tubo de 15g. Su
elevado contenido en agua (43%) aporta propiedades humectantes adicionales, que
pueden proporcionar un efecto calmante. No necesita ninguna activacion con agua antes
de usarse. Cuando la pasta entra en contacto con el exudado de la herida, el fluido es

absorbido en la matriz de alginato, provocando que este se hinche y que los enlaces de
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plata y alginato calcico liberen los iones de plata en la herida. Se trata de una liberacion
controlada y uniforme de liberacion de plata'®

Otro producto antimicrobiano utilizado en la actualidad como ap6sito antimicrobiano es
el diaquilcarbamilo (DACC, una sustancia fuertemente hidrofoba), uno de los mas
habituales para el tratamiento de ulceras en el pie diabético es el Cutimed® Sorbact®.
Cutimed® Sorbact® son apositos compuestos de un tejido revestido con cloruro de
diaquilcarbamilo (DACC, una sustancia fuertemente hidrofoba), que permite una
adhesion rapida y efectiva de los microorganismos. Se trata de un aposito que no
contiene agentes quimicos.

Su mecanismo de accion se basa en el efecto fisico de la interaccion hidrofoba. Las
sustancias hidrofobas, muestran una tendencia natural de juntarse en un entorno acuoso.
Los gérmenes poseen caracteristicas hidrofobas, por lo tanto quedan adheridos de forma

irreversible a las fibras de los apésitos' ["/*I%)
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3. HIPOTESIS Y OBJETIVOS
3.1 Hipotesis:

Actualmente se utilizan dos productos farmacoldgicos ambos con funcidén
antimicrobiana, y con formulacion y accion completamente diferente en el tratamiento
de ulceras neuropaticas® contaminadas, por ello la hipdtesis se plantea para conocer y
diferenciar estos dos tratamientos para valorar su eficacia y su accion, y definir en qué

casos estan indicados cada uno de ellos.

3.2 Objetivo Principal

Evaluar la eficacia / tiempo que tarda en curar una ulcera tratada con Askina®
Calgitrol® paste en relacion a otros productos, utilizando el aposito antimicrobiano

Cutimed® Sorbact® como alternativa de tratamiento.

3.3 Objetivos secundarios:

1. Conocer todos los productos antimicrobianos que se utilizan en la actualidad.

2. Analizar las caracteristicas de las ulceras tratadas y comprobar el cumplimiento de

las expectativas propuestas por el producto.

3. Analizar ventajas e inconvenientes del producto y su utilizacion por profesionales

sanitarios y el entorno familiar.
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4. MATERIAL Y METODOS

1.- Se realiz6 una busqueda bibliografica de articulos publicados en los ultimos cinco
afnos que dieran a conocer el uso de apositos antimicrobianos en la cura de heridas y los
productos antimicrobianos mas utilizados en la cura de ulceras en pie diabético . Las
bases de datos utilizadas fueron : PubMed® y Dialnet®. Los términos utilizados en la
busqueda fueron: "‘antimicrobial dressings AND wounds’’, "‘antimicrobial dressings
AND diabetic foot”’, “productos antimicrobianos AND heridas’’, respectivamente.
Para ampliar informacion sobre la patologia de pie diabético, se consultd la base de
datos MedlinePlus®, y los portales de internet GNEAUPP y WOUNDSinternational.
[12] [13] [14] [15][16][17]1[18][19][20][21][22][23][24][25][26]

Adicionalmente se ha utilizado la informacion que ofrecen los laboratorios
farmacolégicos (B.Braun®), Smith & Nephew®?”), Coloplast®™*), Urgo Medical®
SL® y Molnlycke®P® | BSN® medical™” para el conocimiento de los productos

antimicrobianos disponibles en la actualidad.

2 .- Una vez conocidos todos los antimicrobianos se realiz6 un estudio experimental en
20 pacientes con ulceras del pie Diabético que fueron atendidos en la UFPD ( Unitat
Funcional de Peu Diabétic) de consultas externas del Hospital Universitari de Bellvitge
(Barcelona), durante el periodo de noviembre de 2016 a abril de 2017, con los dos
ultimos productos salidos al mercado que madas se utilizan actualmente: Askina®

Calgitrol® paste y Cutimed® Sorbact®.
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Los siguientes criterios fueron los escogidos para llevar a cabo este estudio:
Criterios de inclusion:

 Pacientes con Diabetes tipo I y tipo II que presentaban ulceras localizadas en zonas

de presion del pie.
* Con edades comprendidas entre 50-75 afos.
 Pacientes que presentaban ulceras neuropaticas.
» Lesiones en grado Il y III en la escala Wagner.
Criterios de exclusion:
* Pacientes que presentaban ulceras localizadas anatdbmicamente por encima del tobillo.

 Pacientes que presentaban ulceras isquémicas.

Edad <50 afios y >75.

* Lesiones en grado I, IV y V en la escala Wagner.

El grado de la lesion se definié mediante la clasificacion de Wagner. '

, e[l
*ilceras neuropdticas™"

El tratamiento para las ulceras del pie diabético se llevd a cabo siguiendo el protocolo
de curas, y la aplicaciéon de Askina® Calgitrol® paste como aposito de eleccion.
Como aposito alternativo se utilizd Cutimed® Sorbact® cuando el tratamiento de

eleccidn no era efectivo.
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El protocolo de cura a seguir segun el tipo de tratamiento es el siguiente:

Protocolo de cura con Askina® Calgitrol® paste:

* Inspeccion y valoracion de las caracteristicas de la herida.
. . ;. . 1 s
* Desbridamiento mecanico de la herida y lavado con Prontosan®"solucion.

* Aplicacién variable del producto seglin las caracteristicas de la herida, agitando el tubo
antes de usarlo.

* Utilizacion de la canula/ o jeringa para la aplicacion del producto.

* Colocacion de aposito secundario para sujetar producto. Los apésitos Urgotul®P? y
Aquacel®?son los utilizados en este estudio.

* Aplicacién de vendaje de proteccion para finalizar la cura.

* La frecuencia de los cambios de vendaje dependera del nivel de exudado de la herida.

Protocolo de cura de Cutimed® Sorbact® como tratamiento comparativo:

* Inspeccion y valoracion de las caracteristicas de la herida.

* Desbridamiento mecéanico de la herida y lavado con Prontosan® solucion.

* Aplicacién variable del producto segiin el tamafio de la herida, con ayuda de unas
Tijeras de Mayo.

* Aplicacion de vendaje de proteccion para finalizar la cura.

Con permiso del paciente se obtuvo la informacion a través del registro de datos de la
consulta: edad (afios), Sexo (masculino, femenino), tipo de D.M (1 o 2), grado de lesion

segun clasificacion Wagner (I, II, III, IV, V).

10
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5. RESULTADOS

Conocer todos los productos antimicrobianos que se utilizan en la actualidad.

Se realiz6 una busqueda bibliografica entre las bases de datos de uso sanitario y las

bases de datos informatizadas de las casas farmacéuticas, de donde se obtuvo la

informacion de los productos antimicrobianos que se encuentran a nuestra disposicion

actualmente, junto con el
[51071[26][271[28][29][30][31][32][33]

uno.

principio activo y forma farmacéutica de cada

Lista 1. Productos antimicrobianos.

PRODUCTOS
ANTIMICROBIANOS

Melgisorb® Ag: hidrofibra de alginato con hidrocoloide y
plata.

Biatain® Silicone Ag: espuma de poliuretano con plata.

Algisite® Ag: tejido no tejido de fibras de alginato de calcio
impregnado con plata.

Aquacel® Ag: hidrofibra de hidrocoloide con plata ionica.

Actisorb® Plus: malla de nylon y carbon activado impregnado
con plata.

Urgocell® Ag: espuma lipido-coloide impregnado de sal de
plata.

Betatul®: malla hidroéfila impregnados con un gel de Povidona
iodada.

Atrauman® Ag: malla de poliamida recubierta de plata,
impregnada con pomada compuesta de 4cidos grasos de di- y
triglicéridos.

Cutimed® Sorbact® : malla de acetato impregnada de Cloruro
de Diaquilcarbamoilo.

Askina® Calgitrol® [paste : pasta de algianto y plata iénica.

11
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Analisis de las caracteristicas de las ulceras tratadas y comprobacion del
cumplimiento de las expectativas propuestas por el producto.

La tlcera de pie diabético fue mas frecuente en el grupo de pacientes con diabetes tipo 2
, en cuanto la localizacion hubo predominio en la zona metatarsal en ambos grupos
(55,0) seguido de la region amputada (30,0). Como zona de mayor incidencia
encontramos la zona de canal ungueal (5,0). (Tabla 1).

Como dato curioso, todos los pacientes atendidos que entraron dentro de los criterios de

inclusion fueron del sexo masculino.

Tabla 1. Localizacion de la lesion en pacientes atendidos.

Localizacion de la lesion DMI DMII Total
N° % N % N* %
Zona metatarsal 1 100 10 526 11 55,0
Region amputada 0 0 6 31,5 6 300
Zona digital 0 0 2 105 2 100
Zona canal ungueal 0 0 1 5.2 1 50
Total 1 100 19 100 20 100

Se puede observar que 16 pacientes fueron tratados con Askina® Calgitrol® paste hasta
su total cicatrizacion , los 4 pacientes restantes fueron tratados con Cutimed® Sorbact®.

(Tabla 2).

Tabla 2. Evolucion de pacientes segun el tiempo del tratamiento.

Askina® Calgitrol® paste Cutimed® Sorbact®

Tiempo de Cicatrizacién total Cicatrizacién total ~ Total
tratamiento N® 9 N° % N° %
<10 dias | 6,2 0 0 | 5
10-20 dias 2 12,5 0 0 2 10
20-30 dias 10 625 - 0 14 70
=30 dias 3 18,7 0 0 3 15
Total 16 100 4 100 20 100

12
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Ventajas e inconvenientes de Askina® Calgitrol® paste en su utilizacion por

profesionales de la salud y el entorno familiar.

Cuadro 1. Ventajas e inconvenientes.

ASKINA® CALGITROL® PASTE

VENTAJAS

INCONVENIENTES

* FAcil de aplicar sin
necesidad de
manipular el
contenido.

* no esnecesario tener
conocimientos
especiales para su
utilizacion.

* Se mantiene estéril
dentro de su envase.

* Seadaptaal
contornoy
profundidad de la
herida.

* Solose puede
conservar en su
envase.

e Precio elevado, no
cubierto por la
seguridad social.

* Al contener plata
puede producir una
reaccion alérgica.

Figura 1. Askina® Calgitrol® paste. [1]

13
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Cuadro 2. Ventajas ¢ inconvenientes.

CUTIMED® SORBACT®

VENTAIJAS INCONVENIENTES

¢ Pierde la esterilidad al abrir

* Su forma de presentacion
el envase.

permite que el producto sea
utilizado en heridas fistuladas,

actuando a la vez de drenaje . * Noseadaptaatodo el

contorno de la herida.

* Serequiere cortary
manipular el producto para
poderlo aplicar

Figura 2. Cutimed® Sorbact®. 2]

14
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6. DISCUSION

En los articulos buscados para recabar informacion sobre los tratamientos
antimicrobianos utilizados en la cura de heridas de pie diabético concluyen que la
utilizacion de productos antimicrobianos ayudan a reducir la carga microbiana de la
herida y ayudan a su cicatrizacion. Pero en algunos articulos cuando valoran la
efectividad en estudios in vitro apuntan que retrasan la cicatrizacion y que resultan
citotoxicos. También apuntan que pueden no ser recomendables debido a que pueden
provocar reacciones alérgicas.

En las paginas farmacéuticas se encuentran gran cantidad de productos antimicrobianos,
donde aparecen recomendaciones sobre la utilizacion de cada uno de ellos segun el tipo
de herida que se quiera tratar.

En cuanto al estudio realizado se observa que, los mejores resultados valorando el
menor tiempo de cicatrizacion corresponden a las tulceras localizadas en region
amputada, zona digital, zona de canal ungueal , siendo estas las lesiones de mayor
profundidad y libre de presiones.

El promedio de tiempo de curacion , 20-30 dias, corresponde a las tlceras localizadas
en la zona metatarsal, siendo las ulceras que recibian menos carga las que cicatrizaban
con mayor rapidez, todas ellas tratadas con Askina® Calgitrol® paste.

Los pacientes tratados con Cutimed® Sorbact®, en 2 de ellos se utilizd como
tratamiento de finalizacion, previo tratamiento con Askina® , debido a que la herida
presentaba un estado avanzado de cicatrizacidon y las propiedades fisicas de Sorbact®
eran mas adecuadas para su cura total. En los pacientes restantes, uno fue tratado
unicamente con Cutimed® Sorbact® debido a que la lesion no tenia las caracteristicas
adecuadas en cuanto a profundidad y presencia de exudado. El tultimo paciente
presentaba una ulcera recurrente, estuvo en tratamiento con Askina® Calgitrol® paste,
durante un largo periodo de tiempo donde la herida evolucionaba favorablemente pero
no terminaba de cicatrizar, se optd por la utilizacion de Cutimed® Sorbact® junto con
una descarga mediante fieltro y finalmente se logr6 terminar de cicatrizar. Al mes el
paciente volvia a presentar la misma ulceracion, al realizarse una radiografia de la zona
afectada, se observo que las lesiones se debian a un problema biomecanico, y que habia

que recurrir a otro tipo de tratamiento.

15
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Estos resultados nos indican, que:

- El éxito del tratamiento estd directamente relacionado con las caracteristicas que
presenta la herida durante todo el proceso de cicatrizacion.

- La combinacién de tratamientos nos asegura una mayor probabilidad cicatrizacion
total, pero no indica una deficiencia del tratamiento elegido en primer lugar.

En el andlisis de ventajas y desventajas se observan ciertas diferencias, en las que
intervienen la forma farmacéutica del producto y la propiedad de producir una reaccion

alérgica.

7. CONCLUSION

- En la actualidad existe una gran variedad de productos antimicrobianos para tratar las
ulceras del pie diabético, que permite al profesional sanitario adaptarse a las necesidad
de cada herida.

- Askina® Calgitrol® paste cumple las expectativas en relacion a su eficacia/tiempo en
el proceso de curacion, no obstante hay casos donde no ha tenido el efecto esperado,
pero utilizando en su lugar Cutimed® Sorbact® han llegado a una cicatrizacion total.

- La presentacion del producto es lo que marca la diferencia entre ambos, lo que hace

que sea decisivo al elegir uno u otro como tratamiento de eleccion.

16
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10. ANEXO

CASO CLINICO: ULCERA POR RESECCION QUIRUGICA DE FALANGE
DISTAL EN 4° DEDO.

Unitat Funcional de Peu Diabétic en consultas externas del Hospital Universitari de
Bellvitge , Barcelona.

Universitat de Barcelona.

ANTECEDENTES

Paciente de 60 afios, con Diabetes tipo 2 desde hace tiempo, ex

fumador ,hiperglicemia , riesgo cardiovascular e historial de

ulceracion . Se present6 en consultas externas para seguimiento de [Fotol]
oto

herida postquirurgica a causa de una reseccion de la falange distal del

4° dedo en pie izquierdo.

TRATAMIENTO
Se retiraron los puntos de la intervencion, la herida presentaba tejido

cicatrizante, se retir6 y limpi6 la zona. [Foto.1]

Se decidi6 tratar la herida localmente con Askina® Calgitrol® paste
para prevenir infeccion y debido a la profundidad de la lesion que
llegaba hasta la estructura 6sea. Se realizé el protocolo de curas

indicado, y no hubo problemas en la aplicacién del producto. [Foto. 2]

A parte del tratamiento con Askina® Calgitrol® paste, se le pauto al

paciente un tratamiento con antibidtico oral ( Levofloxacino 3-4

semanas).

Se pautaron curas con Askina® Calgitrol® paste cada 48h. Y se le

cito en 7 dias para observar evolucion.

Semana 1: Una semana después ,en la segunda cura, se observo que

la herida se habia cerrado. Se limpid la zona con agua y jabon, se

pauto al paciente que se aplicara crema hidratante en la zona. [Foto.

3] [Foto. 3.1

Fotos: Pérez,Veronica (2017). Caso clinico.TFG. Universitat de Barcelona.
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