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Los antibidticos sistémicos se prescriben habitualmente para las ulceras infectadas del pie en personas
con diabetes. Sin embargo, un tratamiento eficaz puede verse interrumpido por complicaciones que
surgen con su uso, incluidas reacciones alérgicas, organismos resistentes a los antibidticos, el riesgo de
clostridium difficile y posible toxicidad organica. La mala perfusién vascular también puede limitar la

disponibilidad de la terapia antimicrobiana para el tejido infectado.

Un equipo multidisciplinario de médicos expertos debatié6 un método para administrar antibiéticos
directamente en el sitio de la infeccion, ademas del uso sistémico. STIMULAN® (Biocomposites Ltd) es un
sistema en el que se mezclan antibiéticos con pasta de sulfato de calcio para formar pequeias perlas.
Estos se pueden colocar en la herida del pie después del desbridamiento, dentro del marco de las mejores
practicas estandar. Luego, los antibidticos se liberan en concentraciones terapéuticas en el sitio de la
infeccion. Como resultado de estas discusiones, se desarrollé6 un "kit de herramientas" de documentos
para respaldar el uso seguro y eficaz de Stimulan por parte de los podélogos en la practica clinica. Estos
podrian adaptarse para cumplir con los requisitos de los protocolos locales de atencién y, como resultado,

administrar terapia antibiotica adicional a la herida infectada.
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facilmente, ya que la neuropatia puede enmascarar los signos las recomendaciones de las Directrices sobre el diagnéstico y

y sintomas y puede complicarse con isquemia. Se informa que tratamiento de la infeccién del pie en personas con diabetes

) , L o
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tratamiento (Lipsky et al, 2021). La infeccién debe tratarse con desbridamiento regular

La infeccién se desarrolla cuando las bacterias invaden los del tejido desvitalizado y antibidticos sistémicos

tejidos blandos causando inflamacién, esto puede progresar apropiados que se prescriben a partir de los resultados de
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et al 2019). Las Ulceras lentas o que no cicatrizan aumentan el de propagacién a las estructuras subyacentes y aumentar

riesgo de desarrollar osteomielitis a medida que la infeccién las posibilidades de curacién de la herida. La terapia debe

avanza a través del tejido blando hasta la corteza del hueso y estar respaldada por un programa de mejores practicas

luego hasta la médula (Gauro et al 2017). El que incluya evaluacién vascular, glucemia
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Figura 1 (arriba a la izquierda) y Figura 2 (arriba a la derecha). Ejemplos de perlas Stimulan in situ

(fotografias cortesia de Sam Haycocks).

control, cuidado local de heridas y descarga si es necesario
(Lipsky et al, 2019).

El uso de una terapia antimicrobiana sistémica eficaz es
esencial para controlar la infeccién de una herida en personas
con diabetes (NICE,

2019), pero esto puede verse

interrumpido por el desarrollo de eventos adversos
relacionados con los antibiéticos, como reacciones alérgicas,
una mayor infeccién por bacterias resistentes a los
antibidticos. organismos, el riesgo de desarrollar Clostridium
difficileinfecciones y toxicidad en ciertos 6rganos, como el
higado y los rifiones (Tamma et al, 2017). Otros factores, como
una mala perfusién vascular, pueden limitar la disponibilidad
de antibiéticos en el sitio de la infeccién. Estas complicaciones
pueden reducir las posibilidades de que la infeccion se
resuelva y, en consecuencia, la cicatrizacién de la herida (Lang,

2000; Turner, 2005).

La preocupacién por el aumento de la resistencia a los
antibiéticos ha llevado al desarrollo de la administracion de
antimicrobianos (AMS). Esto recomienda un programa
coordinado de uso de antimicrobianos para reducir el impacto
de los organismos resistentes a multiples farmacos. Se ha
desaconsejado el uso de agentes antibidticos tépicos para
tratar infecciones de heridas porque existe evidencia limitada
de efectividad y el riesgo asociado de fomentar la resistencia
bacteriana (Lipsky et al, 2016). La terapia antimicrobiana
sistémica es el tratamiento de primera linea recomendado
para heridas clinicamente infectadas. Sin embargo, la terapia
complementaria que utiliza sulfato de calcio absorbible para
administrar concentraciones terapéuticas de antibiéticos al
sitio de la infeccién se utiliza cada vez més para las Ulceras
complejas del pie en el individuo diabético. Este método de
administraciéon que utiliza Stimulan se utiliza eficazmente en
cirugia ortopédica, donde se ha demostrado que inhibe el
crecimiento bacteriano y evita concentraciones séricas téxicas
(Maale et al, 2020). La Revista del Pie Diabético Vol 25 No 2
2022

Se invitd6 a un grupo multidisciplinario de expertos
a considerar el uso de Stimulan en el tratamiento de
heridas infectadas en los pies de personas diabéticas, para
revisar la evidencia y compartir su experiencia local en la

practica clinica. Un médico experimentado que lo habia

estado usando en individuos afirmé: "Las  perlas
Stimulan cargadas de antibiéticos son una maravillosa
adicién al arsenal de tratamiento de pacientes con pie
diabético en entornos clinicos y amplian  nuestras
modalidades de tratamiento para  pacientes,
especialmente aquellos con intolerancias multiples".

Esto se llevd a cabo durante varias discusiones

virtuales  organizadas  por  Biocomposites Ltd, la
empresa que fabrica y suministra Stimulan. Como los
podélogos son generalmente los médicos principales en el
tratamiento de estos

individuos, el objetivo de las

discusiones  fue  integrar la  evidencia con la
experiencia y brindarles apoyo y orientacién para utilizar
este método de administracién de antibiéticos de manera

segura y efectiva.

Stimulan para tratar las dulceras del pie en
personas con diabetes

Stimulan se puede utilizar como parte del cuidado estandar de
heridas que realizan los poddlogos en las Ulceras del pie. Una
vez evaluada la herida como infectada, el médico utiliza
la bacteriologia de referencia del sitio que se utiliza
para informar la prescripcién de antibiéticos. Luego se
mezcla con la pasta de sulfato de calcio para formar perlas
cargadas de  antibidticos (ALB). Después del
desbridamiento del tejido desvitalizado y la irrigacién, los
ALB se colocan en una capa sobre el lecho de la herida
(Figuras 1 y 2 ). Este se cubre con un vendaje secundario para
mantenerlos en su (Gauland, 2011)

lugar y otras

intervenciones terapéuticas, como la descarga continua.
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Hay una liberacién sostenida de los antibiéticos (Aiken et al, 2015;
Cooper et al, 2016) y las perlas se biodegradan en un periodo de
semanas (Oliver et al, 2015). Como resultado, la terapia
antimicrobiana se administra directamente en el sitio de la
infeccién. Esto puede resultar beneficioso cuando la perfusion
local es deficiente debido a una enfermedad arterial periférica, lo
que limita la disponibilidad de antibidticos en el sitio de la infeccién

(Patil et al, 2021).

Evidencia clinica de Stimulan
Como parte del proceso, se invité al grupo de expertos a

revisar la evidencia especifica del uso de Stimulan en CUlceras
infectadas del pie en personas con diabetes. in vitro, se
demostré que el crecimiento bacteriano (incluidas las que eran
resistentes a la vancomicina y la gentamicina) se inhibia cuando se
probdé Stimulan contra una comunidad bacteriana mixta aislada
de tejido desbridado de heridas en los pies de personas con
diabetes  (Fletcher et al, 2022). Price et al (2016)
investigaron el uso de Stimulan cargado con tobramicina o
gentamicina en un modelo de herida de tejido blando de una
biopelicula establecida, para evaluar la susceptibilidad de
bacterias altamente tolerantes a los antibiéticos. Los resultados
demostraron una liberacién sostenida de antibiéticos muy por
encima de las concentraciones minimas inhibidoras (CIM), lo
suficientemente altas como para ser eficaces contra una
biopelicula madura. También fue eficaz para reducir los
recuentos viables de una biopelicula resistente a multiples
farmacos. En ambos estudios, los autores sugirieron que el
riesgo de toxicidad asociado con el uso de antibiéticos
sistémicos a largo plazo en el tratamiento de Ulceras infectadas del
pie en personas diabéticas puede reducirse utilizando Stimulan

como método de administracién.

El uso de Stimulan se ha descrito en varios entornos clinicos.
Durante un periodo de cinco afios, Gauland (2011) evalué el uso
de sulfato de calcio como sistema de administracién de
vancomicina y gentamicina después del desbridamiento  quirdrgico
en 354 personas con osteomielitis. Un total de 93,8%
(norte =303) pacientes sanaron después del uso de Stimulan y el
86,4% (norte =279) pacientes sanaron sin el uso de
antibidticos sistémicos. Alrededor del 7,4% (orte =24) sanaron con
el uso de antibidticos intravenosos ademés de Stimulan, 6,2% (orte
=20) requirié amputacion.

Raglan et al (2018) auditaron una cohorte emparejada de 23
personas que tenfan Ulceras en ubicaciones similares y habian
fracasado en el tratamiento no quirdrgico. La cohorte inicial fue
tratada con perlas de PMMA cargadas con gentamicina y luego el

protocolo de tratamiento cambié a Stimulan cargado.

con gentamicina. Los resultados se volvieron a auditar en un
segundo grupo de personas. El uso de Stimulan se asocié con
mejores tiempos de curacién y una reduccién de la duracién de la
estancia hospitalaria. Un total del 70% (norte=16) de las heridas
cicatrizaron en una media de 6 meses (rango 2-7) cuando se
trataron con Stimulan en comparacién con el 57% (rorte=13) que
recibieron perlas de gentamicina. La duracién de la estancia
hospitalaria con el uso de Stimulan fue una media de 7 dias (rango 1
a 70) en comparacién con 28 dias (rango 1 a 70) con perlas de
PMMA cargadas con gentamicina.

Por el contrario, Dekker et al (2019) evaluaron
retrospectivamente un estudio de cohorte de 50 pacientes
sometidos a desbridamiento quirtrgico de Ulceras neuropéticas del
pie por osteomielitis. Los pacientes se dividieron en dos grupos: un
grupo tratado solo con desbridamiento quirdrgico (norte=13) y un
grupo tratado con desbridamiento e implantacién de perlas
Stimulan impregnadas de vancomicina y gentamicina (1orte =29). El
estudio concluyé que la curacién de las Ulceras en pacientes
tratados con perlas de sulfato de calcio impregnadas de antibidticos
no mostro significacién estadistica. Las tasas de curacién en ambos
grupos fueron similares a las de la literatura reciente. Sin embargo,
todas las heridas aptas para el cierre primario se excluyeron del
estudio, y todas las heridas se dejaron abiertas para granularse,
utilizdndose perlas de sulfato de calcio para rellenar el espacio
muerto tanto en el hueso como en los tejidos blandos. Los autores
sefialaron que esto puede explicar los tiempos de curacién
observados. Ademads, el estudio incluyé a pacientes con insuficiencia
vascular, y el 31% de los pacientes no tenian pulso periférico

palpable. Esto también puede contribuir a tasas de curacién lentas.

En un estudio de cohorte retrospectivo de 106 pacientes,
Morley et al (2020) evaluaron los resultados clinicos y los
costos de aquellos pacientes que se sometieron a cirugia en
pacientes con diabetes que asistian a una clinica comunitaria de
cirugia podolégica del pie de alto riesgo. En 68 de 70
pacientes urgentes sometidos a desbridamiento quirirgico de
tejido desvitalizado, se administré sulfato de calcio cargado de
antibiéticos (Stimulan) para asegurar una dosis alta de
antibidtico en el sitio de la infeccién. Un total de 65 de 70 (93%) de
estos casos urgentes se consideraron exitosos y se logré la
erradicacién de la infeccién.

Més recientemente, Morley et al (2021) en un estudio de
cohorte de doble centro revisaron retrospectivamente el uso de
Stimulan impregnado con gentamicina y vancomicina en las
Ulceras del pie de 137 personas con osteomielitis (rorte =127) o
infeccion importante de tejidos blandos  (orte =10)  después
del desbridamiento quirlrgico. El objetivo del estudio fue

investigar el tiempo
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* Guia paso a paso para el uso seguro de
Stimulan en ulceras infectadas del pie

en personas diabéticas.

de curacién, resolucién de la infeccién y duracién de

los antibidticos postoperatorios.

- Enel 88,3% de los individuos la infeccién se resolvié
- En 22 personas, las heridas cicatrizaron sin antibidticos
sistémicos posoperatorios.

Alrededor del 82,5% de las heridas cicatrizaron con un
tiempo medio de curacién de 11,3 semanas. Sin embargo,
se observé que cuando estaban presentes comorbilidades
de diabetes y enfermedad arterial periférica, el tiempo de

curacion era significativamente mayor (PAG=<.05).

Patil et al (2021) también realizaron un analisis retrospectivo
para observar el resultado de Stimulan cuando se usé en 106
personas después de un desbridamiento quirdrgico por
osteomielitis confirmada. En el 92% (norte=98) de los
individuos no hubo recurrencia de la infeccién y los tiempos de
curacién oscilaron entre 47 y 64 dias. No se administraron
antibidticos intravenosos ni se utilizaron antibiéticos
sistémicos después de las 2 semanas posteriores a la
operacion.

En un pequefio estudio comparativo retrospectivo,
Qin et al (2019) investigaron el uso de Stimulan
después del desbridamiento quirdrgico (norte=18) se
compar6 con el desbridamiento quirdrgico
Unicamente (norte=28) en las heridas de los pies de
personas con diabetes. En los resultados del estudio
no hubo diferencias significativas en la curacién, la
duracién de la estancia hospitalaria o la reduccién en
el uso de antibiéticos postoperatorios. Los autores
atribuyen esto al bajo nimero de sujetos y al corto
tiempo de seguimiento después del tratamiento. Sin
embargo, se observé que no hubo recurrencia de
infeccion ni amputaciones en los individuos tratados
con Stimulan. Los autores informaron que la fuga
posoperatoria prolongada fue la complicacién mas
comun, que podria tratarse con cambios regulares de

aposito y que todas las heridas lograran cicatrizar.

No se informaron efectos adversos en ninguno de los
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Procedimiento Operativo Estandar

« Formato estandar aceptado para SOP

* Politica de Podélogos Especialistas que
trabajan en Equipo de Pie de Alto Riesgo.
+ Orientacién para la evaluacién y el

tratamiento de Stimulan con antibiéticos

Proceso de evaluacion

* Documentos de respaldo médico
para monitorear resultados de
Stimulan en uso.
- Pautas de evaluacién.

- Forma de evaluacién

J

los estudios distintos de la maceracién de la piel, que
se cree que se debe a la disoluciéon de las perlas
Stimulan cargadas con antibidticos.

Resultado

El grupo de expertos discutié el uso de Stimulan en la
practica clinica y reconocié que los podélogos pueden
experimentar varios problemas, especialmente
cuando trabajan en la comunidad y fuera del equipo
multidisciplinario (MDT). Como resultado, un juego de
herramientas (Figuras 3) de documentos de
orientacion que podrian ser utilizados por los médicos
en su entorno sanitario para ayudarles a utilizar
Stimulan en la practica clinica.

El objetivo del grupo de expertos fue desarrollar una via
clinica (Figura 4) que los podélogos podrian utilizar para
ayudarlos a administrar un tratamiento seguro y eficaz
con Stimulan con antibiéticos. Esto implicé una revisién en
profundidad del uso del producto en la préctica, desde la
evaluacién de la idoneidad de los individuos hasta el
seguimiento de su uso, considerando al mismo tiempo los
desafios que pueden enfrentar los médicos y que podrian
restringir su uso. Luego, el grupo consideré estas
cuestiones vy, utilizando la investigacion y la experiencia
disponibles, proporcioné una opinién consensuada que

podria utilizarse para informar la practica.

La via clinica ofrece un enfoque paso a paso para el
uso seguro de Stimulan, lo que permite al poddlogo
combinarlo con protocolos locales de atencién que se

utilizan en la practica.

Descargar la via clinica

Paso 1: evaluar la idoneidad de Stimulan con
antibiéticos

La via clinica recomienda que, como en la practica
habitual, es esencial una evaluacién individual completa y

exhaustiva que incluya:

Figura 3. El kit de herramientas para

documentos.
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Figura 4: Via clinica de Stimulan con antibidticos. -
1. Evaluar la idoneidad de La evaluacién del paciente \ /Evaluacién de extremidades (vasculares) \ Evaluacién de extremidades (vasculares) \
Stimulan - ;Puede el paciente dar su - Stimulan se puede - Sospecha clinica/radiolégica de

consentimiento al tratamiento? utilizar con un ABPI < 0,4 dentro infeccion osea.

de un entorno - .
- Tamafio de la herida

= comprobar los antibiéticos y si MDT
. — — - Muestras microbioldgicas segin
hay alergia - Los pods independientes deben protocolo local habitual.
- Linea base del paciente e remitirse a MDT para una - Base de la herida: <50%
investigaciones segun protocolo SEIUETIR VEREUlEr 6 AR <O descamacion de la base después

\ local j \ j \ del desbridamiento j

/Signos activos de infeccion* \ Paciente no apto para \
Estimulan mezclado con antibiéticos. Para heridas graves, derivar para Stimulan
desbridamiento quirtrgico +/- aplicacién de Stimulan con seguimiento clinico. Ulcera nueva sin profundidad y

sin infeccién: continuar con

Infeccion no activa apositos convencionales segln
Stimulan mezclado con antibiéticos para heridas crénicas con/sin el formulario local.

RN j
~

sondaje 6seo y osteomielitis confirmada por imagenes.

e

rescripcion y pedido

2. Recetar Stimulan

5 cc Stimulan Rapid Cure 620-005 (mediante acuerdo de entrega local) V300/FP10 prescripcion de antibidticos (con licencia) 500 mg de

vancomicina en polvo, 120 mg (3 ml) de gentamicina liquida 120 mg (3 ml) de tobramicina liquida

Perlas de antibiéticos Stimulan de 5 g como receta “especial” FP10 de perlas de antibiéticos Stimulan, perlas de antibiéticos Stimulan que

incluyen 260 mg de vancomicina y 62,4 mg de gentamicina, 1 perlas de 5 g, que seran suministradas por Xeal Pharma

o /

3. Aplicar Stimulan Aplicacién de STIMULAN
- Desbridamiento de tejido esfacelado/desvitalizado
Aplique una pelicula protectora alrededor de la herida. Empaque perlas antibiéticas Stimulan. Selle las perlas con un

aposito transparente de silicona antiadherente. Aplique medidas de alivio de presién si es necesario.

- Continlie con mas apdsitos/vendajes absorbentes secundarios segtin sea necesario

3. Monitorear el estimulo Supervision
- 3 dias después de la aplicacién inicial, controle los niveles de exudado y los niveles de infeccién (monitoreo en entornos agudos o

comunitarios seguin las pautas locales).

- Aumente los intervalos segln se considere apropiado dependiendo de los niveles de infeccién y exudado. Durante el seguimiento, deje las
cuentas in situ y actualice inicamente los apdsitos exteriores.

- Repita las muestras de sangre/verifique los marcadores de infeccién segun los protocolos generales.

- Retire las perlas si el paciente muestra algun signo de sensibilidad o deterioro del sitio periulceroso (necrosis o propagacién de
la infeccién mientras esta in situ).

- Repita las imagenes a las 4 semanas si se diagnosticé osteomielitis en la evaluacién inicial para determinar si se ha producido una mayor

afectacion 6sea.

- Continde reevaluando y aplicando mas cuentas si es necesario.

o /

Esta via clinica es una guia: los médicos deben utilizar su propio criterio clinico y seguir las directrices locales. *Siga las pautas locales sobre el uso de antibi6ticos sistémicos. Consulte al fabricante sobre los

datos de mezcla de otros antil

6ticos (fuera de etiqueta) y cualquier soporte técnico.

Este documento estd escrito por el Grupo de Consenso sobre el Pie Diabético, formado por el Prof. Paul Chadwick, (Lider y Facilitador), Profesor Visitante de la Universidad de la Ciudad de Birmingham, Sr. Noel Fisher,
Cirujano Ortopédico Consultor Macclesfield Hospital, Sr. Naseer Ahmad, Cirujano Vascular Consultor Manchester Royal Infirmary, George Dunn. , especialista en podologia avanzada (alto riesgo) East Cheshire NHS Trust,
profesor Rob Townsend, microbiclogo médico consultor Sheffield Teaching Hospitals NHS Foundation Trust, Sr. Rob Morley, cirujano podidtrico consultor, Debra Elston, poddloga comunitaria especializada Heywood
Middleton y Rochdale (parte de la NCA ), Michelle Smith, poddloga del equipo de pies de alto riesgo Tameside y Glossop Integrated Care Foundation Trust, Dra. Pavla Kosnarova, diabetdloga consultora del Barnsley
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Identificar cualquier alergia al antibiético o cualquier otro producto
en uso

Considerar la capacidad del individuo para dar su consentimiento
y cumplir con el tratamiento.

Realizar investigaciones de referencia segun el protocolo local.

El grupo de expertos recomienda que no se requieran andlisis de
sangre adicionales antes de usar Stimulan, ademas de los que se
realizan de forma rutinaria cuando se identifica una infeccién y se

usan antibiéticos sistémicos.

Estado vascular

Es esencial una evaluacién del estado vascular de la extremidad
para identificar si una intervencién adicional podria mejorar el
suministro de sangre arterial a la extremidad. Como Stimulan no
depende de la circulacién local para su administracién, un
suministro vascular deficiente no deberia restringir su uso. Sin
embargo, para los poddlogos que trabajan fuera del MDT, se

recomienda la siguiente orientacién:

- Cuando el individuo con diabetes presenta un ABPI <0,8 mmHg,
los poddlogos que trabajan fuera del MDT deben derivarlo para

una evaluacién vascular.

- Stimulan se puede utilizar con un ABPI <0,4 dentro de un

entorno MDT que incluya una opinién vascular.

Evaluacién de heridas

El grupo de expertos estuvo de acuerdo en que el sistema de
clasificacién para diagnosticar infecciones recomendado por el
Grupo de Trabajo Internacional sobre el Pie Diabético (Lipsky
et al, 2019) se utiliza para identificar la infeccién de heridas. Se
deben utilizar protocolos locales para el muestreo
microbiolégico y la detecciéon de infeccion ésea mediante
investigaciones  clinicas/radiolégicas. ~Se  recomiendan
muestras profundas con poca capa superficial. No se requieren

pruebas adicionales.

Es esencial realizar una evaluacién de la herida para
garantizar que Stimulan se pueda utilizar eficazmente en ella.
El consejo del grupo de consenso es que:

La herida debe ser lo suficientemente grande como para que
se puedan aplicar un minimo de 1 a 2 perlas de Stimulan en el
lecho de la herida

El lecho de la herida es suficientemente claro y contiene arriba
de 50% de esfacelo. Esto asegurard que el tejido viable
infectado esté en contacto con los antibiéticos cargados en las
perlas Stimulan.

Para personas con heridas graves donde hay infeccién activa
se debe realizar un desbridamiento quirdrgico
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La via clinica advierte que las Ulceras nuevas superficiales y no
infectadas no son adecuadas para Stimulan y, por lo tanto,
deben tratarse con el cuidado convencional de las heridas
segun el protocolo local. Sin embargo, si el paciente
cumple los criterios anteriores, se puede prescribir

Stimulan.

Paso 2. Recetar y pedir Stimulan
Stimulan estd disponible en dos presentaciones, ya sea

como sulfato de calcio que se mezcla con el antibiético
recetado (vancomicina, gentamicina o tobramicina) para
formar una pasta, que luego se introduce en un molde
para formar perlas (Stimulan Rapid Cure).
Alternativamente, las perlas estdan disponibles ya
preparadas con vancomicina y gentamicina y se recetan
como "especiales" (perlas antibiéticas Stimulan).

Estas dos presentaciones de Stimulan se detallan en la
ruta clinica para guiar especificamente al
prescriptor no médico.

Tanto Stimulan Rapid Cure como Stimulan Antibiotic Beads
pueden ser recetados por un médico, por lo que deben
ser de facil acceso cuando la persona con diabetes estd bajo
el cuidado de un MDT.

Alternativamente, si la primera prescripciéon la emite un
médico, esto se puede agregar al plan de gestién del
individuo y prescriptores no médicos pueden realizar
mas prescripciones.

Los podélogos prescriptores independientes (IP) no

pueden recetar productos "especiales". Sin embargo, los
poddlogos de IP ahora pueden mezclar medicamentos
segun los términos del Instrumento Estatutario 2013 No 1855.
Esto permitiria mezclar varios antibiéticos autorizados
dentro del dispositivo Stimulan, en caso de que fuera
necesario. Actualmente, Stimulan estd aprobado para

mezclarse con vancomicina, gentamicina y tobramicina.

Paso 3. Aplicacién de STIMULAN

Dentro de la via clinica se recomienda la aplicacién de
Stimulan después del desbridamiento. El grupo de expertos
recomienda que:

- Como las perlas no absorben el exudado, el drea periherida
se protege de la maceracién con el uso de una pelicula o
preparacién de barrera.

- Las perlas cargadas con antibiéticos deben colocarse en la

herida llenando la cavidad. Es importante que

50



Entrega local de antibiéticos: intervencién temprana en la estrategia de manejo de infecciones

44

se utilicen suficientes para que permanezcan en su lugar.

Se utiliza un apésito transparente de silicona no adhesivo para
mantener las perlas en su lugar. Luego se pueden aplicar
apésitos secundarios absorbentes adicionales y/o vendajes de
retencion.

Si es necesario, se debe dar mantenimiento al pie

Paso 4. Monitoreo

Después de la aplicacién de Stimulan, la frecuencia del

seguimiento de la herida debe depender de la progresiéon

de la herida y del estado de la infeccién. El grupo de
expertos recomienda:

- Como en la préctica habitual, la herida debe

inspeccionarse inicialmente a los 2 o 3 dias, segun el nivel

de exudado y el estado de la infeccién.

- Si hay una mejora en la herida con una disminucién
del exudado y una reduccién de la infeccién, este
plazo se puede aumentar.

- Durante el seguimiento se retiran los apdsitos exteriores
pero las perlas se dejan en el lecho de la herida. Cualquiera
que se desaloje o se pierda se puede reemplazar.

- Silaherida es satisfactoria, las perlas se fijan en su
lugar como se describié anteriormente, con nuevos
apésitos exteriores.

- Sihay signos de sensibilidad o deterioro dentro
o alrededor de la herida, se deben retirar las
perlas.

- Este proceso debe repetirse con el apoyo de practicas

locales para monitorear la infeccion.

Procedimiento Operativo Estandar

El contenido del Procedimiento Operativo Estandar
(POE) incluye la informacién que se incluye en la via
clinica. Esto proporciona al médico una plantilla
para el uso de Stimulan en la que puede importar
sus directrices locales pertinentes.

Proceso de evaluacién

Consta de dos documentos que ayudan al médico a
evaluar Stimulan dentro de su préctica clinica. Una guia
sencilla asesora a los médicos sobre la seleccién y el
tratamiento de las personas adecuadas. El formulario de
evaluacién captura datos principalmente sobre el
resultado de la herida, el estado de la infeccién y la
experiencia del médico y del individuo tratado. Se
recomienda completarlo al inicio y al final del periodo de
tratamiento con un seguimiento de la herida registrado

mediante fotografia dos veces por semana.

intervalos hasta el final del tratamiento. La informacién sobre
el uso seguro de Stimulan se proporciona registrando la

incidencia de eventos adversos.

Discusidén

Si bien se recomienda el uso de antibiéticos sistémicos.
Para las personas con diabetes que tienen heridas complejas
infectadas en los pies, el uso tépico se asocia con el desarrollo
de cepas de bacterias resistentes y, por lo tanto, se
desaconseja (Lipsky et al, 2020). El uso de Stimulan como
tratamiento complementario para administrar antibiéticos
directamente al tejido infectado, junto con la via sistémica,
puede ser beneficioso, especialmente cuando se sospecha o se

diagnostica osteomielitis.

Una busqueda bibliografica sobre el uso de Stimulan en
personas con diabetes con Ulceras infectadas en los pies
sugiere que puede contribuir a reducir el uso de antibiéticos y
mejorar los resultados de las heridas. Sin embargo, para
respaldar su uso en la préctica de la podologia se necesitaba
mas asesoramiento y apoyo. Esto fue realizado por un grupo
multidisciplinario de expertos que utilizaron sus conocimientos
y experiencia para discutir algunas de las cuestiones asociadas
con la administracién local de antibiéticos. Como resultado,
han desarrollado un conjunto de herramientas de documentos
para ayudar a los médicos a implementar précticas seguras al
usar Stimulan de esta manera.

Los principales temas de preocupaciéon fueron los riesgos
percibidos de toxicidad y resistencia a los antibidticos, pero la
evidencia de la investigacién ha demostrado que el riesgo es
muy limitado (Livio et al, 2014; Wahl et al, 2017; Haque et al,
2018). Esta investigacion, junto con la experiencia de los
expertos del grupo, puede garantizar a los médicos que
Stimulan es seguro de usar dentro de las recomendaciones del
fabricante.

El principal efecto secundario del uso de Stimulan
informado en la revisién de la literatura fue el aumento
del exudado, cuyo manejo resulté problematico para
algunos investigadores. A pesar de esto, en la mayoria de
los estudios se redujo el tiempo de curacién. Patil et al
(2021) sugirieron reducir la cantidad de perlas aplicadas a
la herida, aunque esto generalmente no se recomienda ya
que aumenta el riesgo de que se desprendan del lecho de
la herida. El riesgo de desarrollar maceracién periherida
no deberia ser una barrera para el uso de Stimulan, dado
que existen varios productos disponibles para prevenirlo y
controlar el exudado de manera efectiva. Esto se abordd
en la via clinica y se hicieron recomendaciones para
prevenir esta complicacién.

La mayoria de los investigadores de los estudios clinicos publicados
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hasta la fecha concluyé que el uso de Stimulan después del
desbridamiento puede mejorar los resultados de las Ulceras
del pie en personas con diabetes. Como resultado, se
discutieron las oportunidades futuras de Stimulan con
antibidticos. Si bien los estudios clinicos realizados hasta la
fecha generalmente incluyen suficientes sujetos, fueron
retrospectivos y no controlados. Si bien esta metodologia de
estudio es positiva porque proporciona datos reales sobre su
uso, la evidencia de ensayos controlados aleatorios seria mas

concluyente.

Conclusién

Prevenir y controlar la infeccién en personas con diabetes que
desarrollan Ulceras en los pies es un desafio para los médicos.
Stimulan ofrece una oportunidad real de administrar
antibidticos relevantes y eficaces dentro de un programa de
atencioén al lecho de la herida dentro del marco de las mejores
practicas en el tratamiento de las Ulceras del pie. Se necesitan
mas investigaciones para investigar si este método de
administracién puede mejorar las tasas de curacién de estas
heridas y reducir potencialmente la necesidad de antibiéticos

sistémicos. -
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