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Terapia de Presiéon Negativa para Abdomen Abierto ABThera™ Monografia

Prefacio

El Sistema de Terapia de Presién Negativa para Abdomen Abierto ABThera™ (TPN para Abdomen Abierto ABThera™) es un
sistema de cierre abdominal temporal, disefiado para eliminar los fluidos de la cavidad abdominal y unir los bordes de la
herida, para ayudar a lograr un cierre primario de la fascia mientras que protege el contenido abdominal de la contaminacién
externa. Este documento ofrece una visién integral del Sistema de Terapia de Presion Negativa para Abdomen Abierto
ABThera™, lo que incluye:

¢ Introduccion a los métodos de cierre abdominal temporal (por ejemplo, la Técnica de Vacuum-Packing de Barker,
Wittmann Patch™, etc.) y TPN para Abdomen Abierto ABThera™.

e Una descripcién del Sistema de TPN para Abdomen Abierto ABThera™.

e |a ciencia que apoya la terapia de presion negativa utilizando el Sistema de Apoésitos Abdominales V.A.C.® primera
generacion) o TPN para Abdomen Abierto ABThera™.

e Revision de la literatura sobre el Sitema de Apositos Abdominales V.A.C™ y el Sistema TPN para Abdomen
Abierto ABThera™.

e Estudios de casos utilizando la TPN para Abdomen Abierto ABThera™

Introduccion

Historicamente, era infrecuente que los cirujanos dejaran un abdomen abierto después de una laparotomia debido a que la
terapia convencional era menos que 6ptima (apositos de gasa humeda) lo que tipicamente tenfa como resultado la desecacién
del intestino y complicaciones previsibles como sepsis, infeccion y formacién de fistulas'. Debido a las complicaciones
asociadas con un abdomen abierto, el enfoque quirurgico tradicional para el tratamiento de lesiones abdominales consistia en
evaluar el trauma, reparar el dafio y cerrar el abdomen mediante un procedimiento definitivo'. Sin embargo, el procedimiento
definitivo estaba asociado con altas tasas de morbilidad y mortalidad debido a la incapacidad de los pacientes para soportar
cirugias extensas. Con los avances en la medicina, el tratamiento del abdomen abierto cuando un cierre primario no es
aconsejable ha evolucionado hasta incluir laparotomfas de control de dafios utilizando métodos temporales de cierre
abdominal (TAC por sus siglas en inglés). Los métodos TAC son ahora mas aceptados dentro de la comunidad médica? y
permiten la estabilizacién del paciente para que tolere mejor las operaciones subsiguientes.?

El tratamiento del abdomen abierto es a menudo observado en pacientes con trauma, con una tasa de cirugia de control de
danos que alcanza hasta un 30%?* o es utilizado como un tratamiento para el sindrome compartimental abdominal (SCA).
En condiciones no relacionadas con traumas, el manejo del abdomen abierto se utiliza en tratamientos de hipertension
intra-abdominal (HIA) y SCA. Se realiza una laparotomia de descompresién para abordar estas condiciones en pacientes
quirurgicos. En pacientes en riesgo de desarrollar SCA se debe monitorear la presién intra-abdominal (PIA) (rango normal de
PIA: subatmosférico a 6,5 mmHg®). Debido a que el espacio del contenido abdominal es limitado, cualquier incremento en

el contenido volumétrico tiene como resultado una mayor PIA®, la cual puede medirse indirectamente utilizando las lecturas
de presion de la vejiga urinaria del paciente. Una mayor presion de la vejiga urinaria se asocia con un aumento en la PIA, lo
gue es una causa principal del SCA. ¢ Cuando la PIA es superior a 25 mmHg se debe realizar una laparotomia descompresiva
para reducir el riesgo de desarrollo de SCA. Algunos estudios han demostrado que niveles aln mas bajos de PIA (10-15
mmHg) son clinicamente relevantes, aumentando el riesgo de desarrollar SCA.”# Por lo tanto, el manejo de los niveles de PIA
y por consiguiente la prevenciéon de un SCA resultan criticos debido a la alta tasa de mortalidad asociada con sepsis y la falla
organica multiple.®

Después de la laparotomfa de control de danos, el abdomen se deja abierto en el momento de la operacion para facilitar

la exploracion después del trauma, permitiendo asi que el abdomen quede accesible para realizar lavados y estabilizar al
paciente para una cirugia posterior.2 Otras indicaciones para el mantenimiento de un abdomen abierto incluyen pancreatitis,
edema intestinal, acidosis, enfermedad inflamatoria pélvica, hipotermia y hemorragia intra-abdominal .’>° A pesar de estas
indicaciones, pueden ocurrir varias complicaciones que pueden derivarse de un abdomen abierto, incluyendo la formacién de
fistulas, infeccién, pérdida de la funcién intestinal, hernia ventral, disminucion de la temperatura corporal y pérdida de dominio?.
El desarrollo de estas complicaciones puede ser minimizado disminuyendo la exposiciéon del intestino y el trauma al contenido
abdominal. Estas son caracteristicas que un TAC ideal debe tener." Con los afios se han desarrollado diferentes métodos TAC, lo
que ofrece varias opciones; éstas se enumeran en la Tabla 1.
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Tabla 1. Opciones disponibles de TAC.

Tipo de TAC  Descripcion

Clips quirargicos | e EI TAC mas basico que sirve para facilitar el cierre de piel.

e Se utilizan hasta 30 clips quirtrgicos (a un 1 cm de cada borde de la piel) para realizar un cierre epidérmico
Unicamente.?

¢ \lentajas: econémico, ampliamente disponible y rapido de realizar.

e Desventajas: potencial dafo a la piel, alta incidencia de SCA, HIA e interferencias con estudios de diagnéstico
avanzado.'?®

Bolsa de Bogotd | e Implica el uso de una bolsa intravenosa (IV) abierta

e La técnica consiste en cortar la bolsa IV esterilizada previamente con gas en una forma abierta y ovalada
suturandola a la piel."""12

e \entajas: bajo costo, no es adherente, prevencién de evisceracion, facilidad de aplicacién y la disponibilidad en el
quiréfano.”"

e Desventajas: potencial rasgue de la piel, adherencia del intestino a la pared abdominal, mayor riesgo de SCA,
dificultad para reingresar al abdomen, tener que utilizar gas para esterilizar la bolsa antes de su uso, no hay
manejo del exudado y no hay preservacion de dominio.'?

Cierre con malla | e La malla se coloca sobre el contenido abdominal, seguida de una capa de gasas.'

absorbible e \/entajas: absorbible, facil colocacion y facilita la reexploracién en comparacion con la Bolsa de Bogota.'

¢ Desventajas: incidencia potencial de sepsis en la herida postoperatoriamente y altas tasas de formacion de fistulas
y hernias cuando se coloca sobre el intestino, algunos estudios reportan tasas tan altas como del 40%."% 3

Wittmann e Protesis que cierra mediante la union de dos capas textiles con ganchillos y fibras sobre el abdomen

Patch™ e El cierre se consigue mediante la superposicion de las dos hojas de ganchos y fibras.'

(Starsurgical, Inc., | ® Ventajas: permite el facil ingreso al abdomen y ayuda en el cierre abdominal a través de una aproximacién gradual
Burlington, WI) de la fascia.'?

e Desventajas: riesgo potencial de desarrollo de HIA y SCA 'y proporciona un control minimo de fluidos."

Técnica de e Utiliza una ldmina de polietileno fenestrado no adherente que es colocada sobre las visceras cubiertas con toallas
Vacuum-Packing quirdrgicas humedas.!
de Barker e Utiliza dos drenajes de silicona de 10 French sobre las toallas y un adhesivo impregnado con yodoformo.'
(BVPT por sus e Se aplica una succiéon continua de pared para eliminar fluidos.
siglas en inglés) e \/entajas: econdmico, utiliza materiales facilmente disponibles en el quir6fano y un control de fluidos moderado.
¢ Desventajas: potencial de adherencia intestinal y retracciones de la fascia dentro de 7-10 dias después de un abdo-
men abierto."
Sistema de ® Primera generacion del sistema de terapia de presién negativa para abdomen abierto introducido al mercado en el
Apositos afo 2003 y reemplazado por el Sistema de TPN para abdomen abierto ABThera™.
Abdominales e Construido de:

V.A.C®

Una capa no adherente fenestrada con esponja encapsulada que se coloca sobre las visceras.

Apdsito V.A.C.® GranuFoam™ precortado que se coloca sobre la capa no adherente que protege el contenido

abdominal

Lamina Adhesiva que se aplica sobre el abdomen.

El tubo SensaT.R.A.C.™ que se coloca sobre una apertura cortado en la Ldmina Adhesiva para tener contacto

directo con el Apdsito GranuFoam™.

e Se utiliza presion negativa continua de -125 mmHg.

e \/entajas: proporciona tension medial, elimina fluidos abdominales, protege el abdomen abierto de contaminacion
externay ayuda a aproximar los margenes de la herida.’

e Desventajas: menos eficiente en la extraccion de fluidos que el Apésito Abdominal ABThera™; la capa no
adherente tiende a retraerse.
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Tipo de TAC Descripcion cont.

Sistema de TPN e Sistema de terapia de presion negativa de segunda generacién para el abdomen abierto; ha estado en el mercado

para abdomen desde el afio 2009.

abierto e Similar en disefio a los Apdsitos Abdominales V.A.C.® a excepcién de la ldamina protectora visceral (LPV) , capa no

ABThera™ adherente de poliuretano fenestrado que contiene seis extensiones de esponja y permite una mejor eliminaciéon de
fluidos.™

e |a esponja precortada ABThera™, la cual proporciona la presion negativa, provee tension medial para ayudar a
minimizar la pérdida de dominio y la retraccion de la fascia.’®

e Se utiliza con presion negativa continua (-125 mmHg).

e \entajas: Las mismas que los Apoésitos Abdominales V.A.C.® con una mejor eliminacion de fluidos™ y facilidad
de uso.

El Sistema de TPN para Abdomen Abierto ABThera™ (Figura 1A) es el disefio de segunda generacion del sistema de presion
negativa KCl para ser usado en abdomen abierto. Este ha sido desarrollado para el tratamiento de abdomen abierto (Figura
1B) y para facilitar el cierre de la fascia, provee caracteristicas de disefio que facilitan el suministro de la presién negativa y la
eliminacion de fluidos abdominales. Este sistema consiste de:

e Una ldmina protectora visceral (LPV) no adherente de poliuretano fenestrado, que separa el intestino de la pared
abdominal y ejerce presion negativa a través del abdomen abierto facilitando la extraccion de fluidos.

e La esponja ABThera™ precortada que suministra presién negativa, proporcionando tensiéon medial, para ayudar a
minimizar la pérdida de dominio y retraccién de la fascia.

e Una lamina adhesiva oclusiva que protege el contenido abdominal de contaminacion externa.

e Un SensaT.R.A.C.™ que es colocado sobre la esponja y que se conecta al InfoV.A.C.® o a la unidad de terapia de
presion negativa V.A.C.Ulta™.

* La presion negativa recomendada se aplica de forma continua a -125 mmHg. No se recomiendan presiones menores
a-125 mmHg.

Figura 1. A. Unidades de Terapia V.A.C.® NPWT que pueden utilizarse con el Apésito ABThera™ SensaT.R.A.C.™. El Apdsito ABThera™
SensaT.R.A.C."™ no debe ser utilizado con la terapia de instilaciéon proporcionada por la Unidad de Terapia V.A.C.UIta™. B. Diagrama del
Apbsito ABThera™ SensaT.R.A.C.™.
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Sistema de TPN para Abdomen Abierto ABThera™

El sistema de terapia ABThera™ es la plataforma KClI de presidon negativa para el manejo del abdomen abierto. El Sistema de
TPN para Abdomen Abierto ABThera™ es un reemplazo del anterior apésito abdominal de KCI.

El hecho de utilizar un apésito compatible con multiples unidades le permite a los cirujanos tener la flexibilidad de brindar un
manejo para el abdomen abierto utilizando presién negativa:

e El Apdsito ABThera™ SensaTR.A.C.™ se utiliza con las Unidades de Terapia V.A.C.Ulta™ e InfoV.A.C.® (cuando se utiliza
en el modo de la Terapia V.A.C.® Unicamente; no debe ser utilizado con instilacion).

Las dos unidades de terapia anteriores ofrecen presién negativa continua, permitiendo la eliminacién de un alto volumen de
exudados. Para dar cabida a los altos niveles de eliminacién de fluidos, se recomienda utilizar canisters de 1000 ml con el

Apdsito ABThera™ SensaTR.A.C.™.

Tecnologia Sistema de TPN para Abdomen Abierto ABThera™

El Sistema de TPN para abdomen abierto ABThera™ ha sido disefiado para pacientes con heridas abdominales abiertas con
visceras expuestas, incluyendo pero no limitado a SCA. Hay varios accesorios del sistema que estan diseflados para ser usados
con con el Apésito Abdominal ABThera™ (Tabla 2).

e E| canister de 1000ml es apropiado para los altos niveles de exudado de un abdomen abierto. Este canister puede ser
colocado en cualquiera de las unidades de terapia que se mencionaron anteriormente.

e E| SensaTR.A.C.™ facilita la remocién de exudados/fluidos de los apositos. La Tecnologia de SensaTR.A.C.™ permite el
monitoreo de la presion negativa durante la terapia.

e La Lamina Protectora Visceral ABThera™ protege el contenido abdominal mediante la separacion de la pared abdomi-
nal y las visceras. También aumenta la eliminacién de fluidos de las correderas paracélicas. El reingreso en el abdomen
es facilmente accesible y no se requieren suturas para su colocacion.

e La presién negativa es aplicada a través de la esponja precortada ABThera™. Al suministrar la presion negativa desde la
unidad de terapia, la esponja precortada ABThera™ proporciona tensién medial, lo cual ayuda a minimizar la pérdida
de dominio y la retraccion de la fascia.'®

e |a Lamina Adhesiva ABThera™ cubre la esponja precortada y el abdomen abierto, proporcionando un sistema cerrado
para ayudar a aislar el contenido abdominal.
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Table 2. Componentes del Sistema de TPN para Abdomen Abierto ABThera™.

Nombre/Descripcion Dibujo/Diagrama

Sistema de TPN para Abdomen
Abierto ABThera™

e El Apodsito ABThera™ con SensaT.R.A.C.
es utilizado con las Unidades de Terapia
InfoV.A.C.® y V.A.C.Ulta™ (no debe utili-
zarse con instilacién).

Unidades de Terapia: Fuentes de Presion Negativa

Unidades de Terapia InfoV.A.C.®

y VA.C.Ulta™
(no debe utilizarse con instilacion).

Canisters para Exudados: Canisters desechables para su uso en un solo paciente.

Canister de 1000ml InfoV.A.C.®/
V.A.C.Ulta™ con Gel e




Table 2. Componentes del Sistema de TPN para Abdomen Abierto ABThera™.

Nombre/Descripcion Dibujo/Diagrama

Sistema de conexion: Juego de tubos desechable para uso en un solo paciente; el tubo suministra presion

™

negativa y monitorea la presion en el sitio de la herida; éste se aplica sobre la herida utilizando SensaT.R.A.C.™.

SensaT.R.A.C. ™ (para ser
utilizado con las Unidades de d'y
Terapia InfoV.A.C.° y V.A.C.Ulta™)
(no debe utilizarse con instilacion).

Apoésito ABThera™ con SensaT.R.A.C. ™

¢ Lamina Adhesiva
Proporciona un sistema cerrado para
ayudar a aislar y proteger el contenido
abdominal del ambiente externo.

¢ Esponja ABThera™ precortada
La presion negativa aplicada por medio de
la esponja proporciona tensién medial, lo
que ayuda a minimizar la retracciéon de la
fascia y la pérdida de dominio.'®

¢ Lamina Protectora Visceral

ABThera™

- Mejora la remocién de fluidos.

- Permite el reingreso.

- No se requieren suturas para su
colocacion.

- Proporciona separacion entre la pared
abdominal y las visceras, protegiendo
el contenido abdominal.
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Indicaciones de Uso
El Sistema de TPN para Abdomen Abierto ABThera™ ha sido indicado para la realizaciéon de puentes temporales en aberturas
de la pared abdominal donde el cierre primario no es posible y/o repetidos ingresos abdominales son necesarios. Este sistema

esta disefado para su uso en heridas abdominales abiertas con visceras expuestas, incluyendo pero no limitado a, SCA. El
cuidado del paciente debera ser en un area estrechamente monitoreada dentro del 4rea de cuidados intensivos del hospital

(ICU). El ap6sito abdominal seré aplicado frecuentemente en la sala de cirugia.

Contraindicaciones

Los pacientes con heridas abdominales abiertas que contienen fistulas inexploradas no entéricas no deben ser tratados con
el Sistema de TPN para Abdomen Abierto ABThera™. Las estructuras vitales deben estar protegidas con la Ldmina Protectora
Visceral en todo momento durante la terapia. El material expuesto de la esponja nunca debe colocarse directamente en

contacto con intestinos, 6érganos, vasos sanguineos o nervios expuestos.

Advertencias y Precauciones

En la Tabla 3 se muestran las advertencias y precauciones para el Sistema de TPN para Abdomen Abierto ABThera™. Es
importante leer y seguir todas las instrucciones y la informacion de seguridad antes de utilizar cualquier dispositivo NPWT.

Table 3. Advertencias y Precauciones

Advertencias Precauciones

No debe ser utilizado con Terapia de Instilacion: Aunque en la practica
resulta comun lavar una cavidad abdominal contaminada con solucion salina
u otras soluciones médicas, el Aposito para Abdomen Abierto ABThera™ no
fue disefiado para este propdsito.

Deben seguirse precauciones de infeccion estandar,
independientemente del diagndstico o presunto
estado de infeccion.

Uso del sistema de conexién: No se recomienda la sustitucion con ningun
otro tubo o la alteracion del sistema. Esto puede conducir a la pérdida de
eficacia del sistema o producir dafios al paciente.

El material de empaqguetamiento intra-abdominal
puede estar méas seco de lo previsto. Rehidratar si es
necesario para prevenir la adherencia o dafios a las
estructuras adyacentes.

Hemorragia: Los pacientes con heridas abdominales deben ser monitoreados
de cerca para observar si presentan sangrado ya que estas heridas pueden con-
tener vasos sanguineos ocultos. Si hay un aumento repentino en el sangrado
observado en el apésito, tubo o canister, descontinuar la TPN inmediatamente.

Examinar con frecuencia el volumen de exudados en
el canister y en el tubo.

Monitoreo de Presion Intra-abdominal (PIA): El monitoreo de PIA debe
continuar segun indican las pautas y practicas clinicas institucionales.

Si existen fistulas entéricas, considerar la posibilidad
de contaminacion abdominal si el efluente no es
debidamente aislado o tratado.

Uso de la Lamina Protectora Visceral (LPV): La LPV debe cubrir completa-
mente todas las visceras expuestas y separar completamente las visceras del
contacto con la pared abdominal.

Adherencias y Desarrollo de Fistulas: La formacion de adherencias
de las visceras con la pared abdominal puede reducir la probabilidad de
reaproximacion de la fascia y aumentar el riesgo de desarrollo de fistulas.

Infeccion: Las heridas abdominales infectadas deben ser supervisadas de
cerca y pueden requerir cambios de apdsitos mas frecuentes que las heridas no
infectadas, dependiendo de factores tales como la condicién del paciente, la
condicion de la herida y las metas del tratamiento.

Por favor consulte el link de etiquetado electronico de KCI (http://www.kci1.com/KCl1/elabeling) para obtener

informacién detallada de seguridad.




{ ABThera

K
ive Abdorial

O e Andominal Thraey

®,

°, ®oee

Ciencia que Apoya la Terapia de Presion Negativa en el Manejo del Abdomen
Abierto (Estudios Preclinicos)
Las ventajas de aplicar TPN en abddmenes abiertos incluyen la aplicacién de tension medial, la eliminacion de fluidos

abdominales, la proteccion del abdomen abierto contra la contaminacién externa y la facilitacion de la aproximacion
de los margenes de la herida. Se realizaron varios estudios para evaluar estas propiedades de la TPN. Los resultados todavia

deben ser verificados en ensayos en humanos.

Mapa de presion
Usando un modelo de trabajo, Sammons et al'” comparé el desempefio de ABThera™, el Apdésito Abdominal V.A.C.®y la
Técnica Vacuum Packing tipo Barker (BVPT).

Métodos:

e Se aplicod presion negativa (PN) constante a -125 mmHg en un modelo in vitro disefiado para simular las
condiciones fisicas de un abdomen abierto bajo condiciones estaticas y dinamicas (Figura 2).

e Se utilizé una solucién proteinica para simular los exudados de la herida.
e Utilizando sensores de presién, se recopilaron datos de 3 zonas concéntricas:
-Zona 1: Fuente mas cercana a presion negativa.

-Zona 2: Inmediatamente por fuera del borde del material.
-Zona 3: Fuente mas distal de presion negativa.

Resultados:

Los sistemas de presion negativa ABThera™y el Aposito Abdominal V.A.C.® mostraron presiones significativamente mas altas
gue se distribuyeron a lo largo de las tres zonas en comparacién con BVPT (p<0,05). Ademas, en comparaciéon con el Aposito
Abdominal V.A.C.®, el Sistema de TPN ABThera™ mostré distribuciones de presion significativamente mejores en las Zonas 2
y 3 (p<0,05). No se encontraron diferencias significativas en la Zona 1 entre los sistemas de presién negativa ABThera™y el
Aposito Abdominal V.A.C.©.

ABThera™ Open Abdomen
Negative Pressure Therapy System

V.A.C.® Abdominal Dressing System Barker’s Vacuum Packing Technique
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Los cuadros rojos con el nimero representan la ubicacion de los sensores de presion y su medicion en mmHg.

Figura 2. Modelo de distribucion de presién in vitro.
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Eliminacion de Fluidos Usando un Modelo in vitro

Sammons et al'” también comparo los sistemas de presion negativa ABThera™, el Apoésito Abdominal V.A.C.®, y BVPT en

términos de su tasa de eliminacién de fluidos in vitro.

Métodos:

e Se aplicd presion negativa constante a -125 mmHg a un modelo in vitro disefiado para simular las

condiciones fisicas de un abdomen abierto en condiciones estaticas y dinamicas.

e Se utilizé una solucién proteinica para simular los exudados de la herida.
e La extraccion de fluidos fue medida por volumen (litros) sobre tiempo.

Resultados:

El Sistema de TPN para Abdomen Abierto ABThera™ tuvo la mayor tasa de eliminacion de fluidos con 93 ml/min en
comparacion con 61 ml/min para el Apésito Abdominal V.A.C.®, y 34 ml/min para BVPT (Figura 3). El Sistema de TPN
ABThera™ también tuvo el mayor volumen total de eliminacion de fluidos entre los tres regimenes del tratamiento.

Eliminaciéon Eficiente de Fluidos

1.000 93 ml/min ’ 61 ml/min ’ 34 ml/min -
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El Sistema de TPN para Abdomen Abierto ABThera™ proporciond una rapida y completa eliminacion de fluidos.
Figura 3. Tasa de extraccion de fluidos del sistema de TPN para Abdomen Abierto ABThera™, VADS y BVPT.

Flujo Sanguineo y Eliminacion de Fluidos Utilizando un Modelo in vivo

Lindstedt et al™ comparé los cambios en el flujo sanguineo microvascular en la pared del intestino delgado en cerdos, la
contraccién de la herida y la evacuacion de fluidos con el Apésito Abdominal V.A.C.®y el apdsito abdominal ABThera™.

Métodos:

e Doce cerdos fueron sometidos a incisiones de linea media y fueron tratados con el aposito abdominal ABThera™
o con el Aposito Abdominal V.A.C.®.

e E| flujo sanguineo microvascular fue medido utilizando un velocimetro laser Doppler antes y después de la aplicacion
de presion negativa a -50, -75 y -125 mmHg.

e La contraccién de la herida y tasa de eliminacion de fluidos también fueron medidos.

Resultados:

Los resultados no mostraron diferencias en el flujo sanguineo entre los dos productos; sin embargo, ABThera™ permitié una
remocién de fluidos y contraccion de la herida significativamente mejor en comparacion con el Apésito Abdominal

V.A.C® (p<0.05).
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Prueba de Resistencia de Anastomosis

Norbury et al'® evalud el efecto del apdsito para TPN en Abdomen Abierto ABThera™ sobre la integridad de las anastomosis en
el intestino delgado en cerdos.

Métodos:

e La prueba de resistencia in situ se realizé utilizando como modelo cerdos domésticos; en cada cerdo (n=3) se realizaron
8 anastomosis.

e Cuatro de los sitios de la anastomosis estaban ubicados en el abdomen superficial en proximidad cercana a la presion
negativa (PN), y los cuatro sitios restantes fueron ubicados de forma mas profunda en el abdomen en sitios remotos a
la PN.

En cada grupo de 4 anastomosis, 2 fueron suturados y 2 fueron engrapados.
e La resistencia fue medida en cada sitio con PN encendida o PN apagada.

e Después de 24 horas de PN continua a -125 mmHg con el apésito abdominal ABThera™, cada anastomosis se sometié
a la prueba de resistencia in situ (Figura 4).

La integridad relativa de cada anastomosis fue calculada dividiendo el valor de la presién maxima de resistencia
(mmHg) entre la presion basal intraluminal obtenida del intestino sin tratamiento y sin anastomosis (valor de
referencia).

Resultados:

Las anastomosis engrapadas tuvieron una menor resistencia que las anastomosis suturadas, pero los valores medios fueron
al menos 4,6 veces mayores que los valores de referencia (Figura 5). Las pruebas de resistencia revelaron que la presion
negativa fue bien tolerada. Los resultados sugieren que en un modelo porcino, la TPN no tuvo ningdn impacto negativo en
sitios anastomoticos cuando fue aplicada durante las primeras 24 horas después de la cirugia cuando las anastomosis se
encontraban débiles y no habian curado aun.

Pruebas de Resistencia de Anastomosis
Intestinal en Cerdos Tratados con la Terapia
ABThera™ por 24 hrs
(Media+SEM)

® Direct Contact

= Remote Site

Figura 4. Configuracién de la prueba de resistencia.

NP OIF NP ON NP OFF NP ON

Sutured Stapled

Figura 5. Resultados de la prueba de resistencia (n=4 sitios de
anastomosis por grupo).
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Propiedades Inflamatorias y Dafo a Organos

Kubiak et al™2° utiliz6 un modelo porcino de abdomen abierto clinicamente equivalente de sepsis y dafio organico inducido
por isquemia / reperfusion resultante en un sindrome compartimental abdominal para comparar la TPN (Apdésito Abdominal
V.A.C.®) y el drenaje pasivo en la reduccion de la inflamacion sistémica y dafos a los érganos.

Métodos:

e Doce cerdos fueron instrumentados quirdrgicamente para monitoreo hemodinamico.

e | 0s cerdos se sometieron a una laparotomia y la arteria mesentérica superior fue aislada y pinzada por 30 minutos
para inducir isquemia / reperfusion intestinal

e Los cerdos luego recibieron una enterotomia en el intestino ciego y que creo un émbolo fecal el cual fue implantado
en el abdomen para inducir una sepsis severa.

e Los cerdos fueron divididos en dos grupos de 6, un grupo recibié TAC via TPN (Apoésito Abdominal V.A.C.®), mientras
gue el otro grupo recibié drenaje pasivo (DP; sin TPN).

Resultados:

Los resultados mostraron que la TPN condujo al aumento de la supervivencia en comparacion con el grupo de drenaje pasivo
(83% [5/6 cerdos] vs 50% [3/6 cerdos], respectivamente; Figura 6). Se observé una presion intra-abdominal significativamente
elevada (medida mediante la presion intravesical) en el grupo de drenaje pasivo en comparacion con TPN (Figura 7). El grupo
de TPN tuvo una produccion de orina significativamente mayor en comparacién con el grupo de DP (p<0,05) (Figura 8). La
TPN también eliminé significativamente un mayor volumen de ascitis, reduciendo la inflamacién sistémica y mostrando una
mejoria significativa en el pulmon, rifién e intestino (Figura 8). Estos resultados mostraron que la TPN mitigd la respuesta
inflamatoria sistémica que causa lesiones a otros érganos (pulmoén y rifidén) que puede resultar en disfuncion o falla
multiorganica (MODS/ MOF) e incluso el fallecimiento en cerdos.

[ Negative Pressure Therapy [ Negative Pressure Therapy
1004 30 3 . .
Il Passive Dfinage i [ Passive Drainagegzseasizs
1
5 1
o 83% (5/6) P
20

w — 50% (3/6) i \}/]/JF o

Percent survival

3

%% 2 1o 2 % % & wooo e moow oW w %

Time Time (Hours)
Figura 6. Porcentaje de supervivencia después Figura 7. Presion de la vejiga en el tiempo.
de 48 horas.
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Respuesta Fisiologica?®

Respuesta Inflamatoria?°

Urine Output (Mean £SEM) During 36 hr Treatment
180 -
160 == NPT
0.05
E 120 p<
E 804
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Respuesta fisiolégica mejorada observada en el rifién.

Se observé una reduccion sistémica significativa en los niveles de
plasma TNF-c..

Pérdida de barrera epitelial, degeneracion tubular y presencia
notoria de edema.

Histologia intestinal después de drenaje pasivo (100x)

lo que es indicativo de un mal drenaje (edema) con fuerte infil-
tracion de células linfoides (respuesta inflamatoria).

Histologia del rinon después del tratamiento con
TPN (400x)

Dafo minimo a la barrera epitelial, dafo tubular menos pro-
nunciado y edema reducido.

Histologia intestinal después del tratamiento
con TPN (100x)

No se observa ningn dano celular obvio al epitelio superficial.
Se observa un edema minimo junto con una menor infiltracion
de células linfoides (respuesta inflamatoria).

Figura 8. Respuesta Fisiol6gica?® y Respuesta Inflamatoria (adaptado de Kubiak et al™) (arriba). Imédgenes Histoldgicas? (parte inferior).
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Analisis Inflamatorios, Fisiopatolégicos y Metabolomicos

Norbury?" evalué el impacto del Apoésito Abdominal ABThera™ en un modelo porcino séptico con abdomen cerrado utilizando
analisis fisiopatoldgicos y metaboldmicos.

Métodos:

e A diez cerdos hembras le fueron inducidos isquemia intestinal y reperfusién seguido por una induccion de sepsis
mediante una suspension fecal en la cavidad peritoneal

e Se aplicd ABThera™ a 5 cerdos y los 5 restantes no recibieron TPN

e Las muestras de sangre tomadas a las 10, 18 y 48 horas fueron utilizadas para los analisis biomecanicos y
metaboldémicos.

e El andlisis proteémico de las muestras peritoneales y de plasma fue utilizado para medir las respuestas inflamatorias.

Resultados:

Los resultados mostraron que los cerdos tratados con el Apdsito Abdominal ABThera™ tuvieron un efecto inverso en sus
lesiones en comparacion con el grupo de control. El analisis metabolémico de las muestras de plasma se correlacionaron de
forma apropiada con otros pardmetros fisiopatoldgicos, sugiriendo una indicacion temprana de la lesion y del beneficio terapéutico
en cuanto a la mitigacion de la respuesta inflamatoria y la recuperaciéon de una lesién séptica inducida por estrés (Tabla 4).

Tabla 4. Efectos de TPN en los parametros fisiopatologicos.

Organ System  Parameter Effect of Injury Effect of NPT

I/R Lactato Sérico

—
<_

Hemodinamico CVP
SvO,
Pulmonar Pa0,:FiO, & Cstat

Congestion alveolar aguda; congestion y edema intersticial.

Renal Plasma BUN y Creatinina
Inflamatorio Plasma TNF-a
Metabolémico Myo-inositol (un depésito de almacenamiento para acido

araquidonico pro-inflamatorio.

— | > | |> > |« |>
— | | | |« |> |> |«

Biosintesis de acidos grasos de cadena larga.
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Descompresion después de SCA

Shah et al?? evalu6 la seguridad y los efectos del Apdsito Abdominal ABThera™ cuando es utilizada como un TAC en el periodo
inmediatamente posterior a la descompresion después de un sindrome compartimental abdominal mediante un modelo por-
cino de shock hemorrégico.

Métodos:

e Doce cerdos Yorkshire hembra con SCA inducido fisiolégicamente.

e | a laparotomia descompresiva fue realizada a las O horas después de 3-4 horas de la induccién del sindrome comparti-
mental abdominal.

e Se utilizé un modelo de shock hemorragico (pérdida de sangre a MAP de 35 mmHg).

e En la descompresion, los cerdos fueron tratados con un cierre temporal abdominal ABThera™ (n=6) o Bolsa de Bogota
(n=6) que durd 48 horas o hasta la muerte.

e E| Sistema de TPN para abdomen abierto ABThera™ se utilizé con presion continua de -125 mmHg

Resultados:

Los resultados demostraron que la aplicacién temprana del Apdsito Abdominal ABThera™ no incrementé la incidencia de la HIA
recurrente posterior a la descompresion (Figura 9) ni disminuy6 el tiempo de supervivencia (40,5 + 4,8 horas versus 29,8 + 8,2
horas [TPN vs Bogotad]). El Sistema de TPN para Abdomen Abierto ABThera™ no tuvo ningun efecto adverso sobre los resulta-
dos fisiolégicos y sanguineos. Los resultados sugirieron que el uso temprano del ABThera™ parece seguro sin un aumento de la
mortalidad o una HIA recurrente.

35
30
25
20

u - Bogota
|| l !! ~— ABThera

din
' r

15

mmHg

10

Figura 9. Niveles de PIA con Bolsa de Bogotd y con el Ap6sito Abdominal ABThera™ (n=6 cerdos por grupo).
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Propiedades Inflamatorias en el Microambiente Intestinal

Norbury et al** evalué el efecto del Apdsito Abdominal ABThera™ en la respuesta inflamatoria del microambiente intestinal en
un modelo porcino séptico.

Métodos:

e Doce cerdos hembras recibieron isquemia por reperfusion intestinal y la colocacion intra-abdominal de un émbolo
fecal que simulaba un intestino séptico.

e Alas 12 horas se realizé una laparotomia descompresiva y los cerdos fueron tratados posteriormente con presion
negativa continua a -125mmHg utilizando un Apdésito Abdominal ABThera™ (n=6) o una Bolsa de Bogota(n=6).

e £l tratamiento con presion negativa durd hasta 35 horas.

Resultados:

Los resultados mostraron que los cerdos tratados con el Apésito Abdominal ABThera™ habian aumentado su supervivencia
con un indice de probabilidad de 4,0 (Figura 10). Los cerdos tratados con ABThera™ también habfan mejorado su funcién
pulmonar, lo que sugiere que el ABThera™ redujo el efecto de la lesion en el pulmén (MODS) (Figura 11). Mas importante aun,
cuando la inmuno-pardlisis empezd a ocurrir (alrededor de 12 horas después de la lesion; Figura 12), el fluido peritoneal (PF)
de los cerdos sépticos tratados con el Apdsito Abdominal ABThera™ fue mejor que el PF de los cerdos tratados con la Bolsa de
Bogotéa para inducir a los macréfagos humanos a producir una respuesta inflamatoria segun lo

medido por un aumento de especies reactivas al oxigeno (ROS) in vitro (Figura 13).

Los resultados preliminares de este estudio en animales demostraron que la TPN parece modular el microambiente intestinal,
facilitando una defensa temprana del huésped antimicrobiano robusta aunque transitoria, mediada por macréfagos para com-
batir la sepsis. Esto puede ayudar a superar la inmuno-paralisis que ocurre durante la lesiéon séptica sin prolongar la respuesta
inflamatoria. Se requiere de estudios clinicos en humanos para apoyar estos resultados.

—a— ABThero 400 |
w—t— Bogota

350 |
300 |

250 |

P/F

200 —4—Bogota

~@—ABThera
150

Number of Survivors

100

50

024 6 8101214 1618202224 2628303234 363840 42444648 0
Study Hours BL O 4 8 12 16 20 24 28 32 36 40 44 48

Figura 10. Tasa de Supervivencia (n=6 cerdos por grupo). Figura 11. Funcion Pulmonar (n=6 cerdos por grupo).
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Figura 12. La inmunopardlisis en los cerdos sépticos es revertida por la TPN.

M1 ROS Inducido por fluido peritoneal (PF)
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Figura 13. El fluido peritoneal (PF) de cerdos sépticos tratados con Aposito Abdominal ABThera™ resulté mejor que el PF
de los cerdos tratados con la Bolsa de Bogota para inducir a los macréfagos humanos in vitro a producir una respuesta
inflamatoria mas robusta en un momento cuando la inmuno-pardalisis empieza a comprometer la inmuno-respuesta del
huésped a la lesion séptica (p=0,02) (n=6 cerdos por grupo).
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Tabla 5. Resumen de la Ciencia que Apoya la Terapia de Presién Negativa (TPN) para el manejo del abdomen abierto.

Propiedad
Demostrada

Descripcion del Estudio

Resultados

Mapa de Presion"’

e Se compar6 el desempefo del Apésito Abdominal
ABThera™, el Aposito Abdominal V.A.C. y la técnica de
Vacuum Packing de Barker (BVPT).

e Se aplico presiéon negativa a -125mmHg en
un modelo de ensayo in vitro que simulaba un
abdomen abierto bajo condiciones fisicas
estaticas y dindmicas.

e Se utilizd una solucion proteinica para simular los
exudados de la herida.

e Utilizando sensores de presién, se recopilaron
datos de la Zona 1 (fuente de NP mas cercana),de
la Zona 2 (inmediatamente por fuera del borde del
material, y de la Zona 3 (drea mas distal de la fuente de
NP).

e E| Aposito Abdominal ABThera™ y el Apdsito
Abdominal V.A.C. mostraron presiones
significativamente més altas que se distribuyeron
a lo largo de las 3 zonas en comparaciéon con
BVPT (p<0,05).

e En comparacion con el VA.C., el ABThera™
mostro distribuciones de presion
significativamente mejores en las Zonas 2 'y 3 (p
0.05).

Eliminacion de
Fluidos"’

e |a tasa de fluidos eliminados in vitro se compar6 entre
el ABThera™, el Apdsito Abdominal V.A.C. y BVPT.

e Se aplico PN (-125 mmHg) a un modelo de ensayo
in vitro que simulaba un abdomen abierto bajo
condiciones fisicas estaticas y dinamicas.

e Se utilizé una solucion proteinica para simular los
exudados de la herida.

e La extraccion de fluidos fue medida como volumen
(litros) en el tiempo.

e El Sistema de TPN para Abdomen Abierto
ABThera™ tuvo la mayor tasa de remocién de
fluidos con 93 ml/min en comparacién con 61
ml/min para VADS y 34 ml/min para BVPT.

Flujo Sanguineo y
Eliminacion de
Fluidos'

e |os cambios en el flujo sanguineo microvascular en la
pared del intestino delgado en porcino, contraccion de
la herida y eliminacién de fluidos se compararon entre
el Aposito Abdominal V.A.C. y el Apdsito Abdominal
ABThera™.

e 12 cerdos se sometieron a incisiones de linea media y
fueron tratados con el Apésito Abdominal V.A.C. o con
ABThera™.

e El flujo sanguineo microvascular fue medido
antes y después de la PN (-50, -75y -125 mmHg).

e También se midi6 la contraccion de la herida y la tasa
de eliminacion de fluidos.

e |os resultados mostraron que Apdsito
Abdominal ABThera™ produjo una remocion
de fluidos y contraccion de la herida
significativamente mejor en comparacion con el
Aposito Abdominal V.A.C. (p<0,05).

Resistencia de
Anastomosis'®

e Se realizd una prueba de resistencia in situ utilizando un
modelo de cerdos domésticos; en cada cerdo (n=3) se
realizaron 8 anastomosis por animal.

e 4 de los sitios de anastomosis estuvieron ubicados en
el abdomen superficial en proximidad cercana a la PNy
los 4 sitios restantes se encontraban en sitios remotos a
la PN.

e En cada grupo con 4 sitios de anastomosis, 2 fueron
suturados y 2 fueron engrapados.

e Después de 24 horas de aplicacion del Aposito
Abdominal ABThera™ (-125 mmHg), cada sitio del
anastomosis se sometio a la prueba de resistencia in
situ.

e Las anastomosis engrapadas tenian una menor
resistencia que las anastomosis suturadas, pero
los valores medios siguieron siendo al menos
4,6 veces mayores que la linea base.

e |a prueba de resistencia revelé que la presion
negativa fue bien tolerada.

e En este modelo porcino, la TPN no tuvo un
impacto negativo en los sitios anastomoticos
cuando fue aplicada durante las 24 horas
iniciales posteriores a la cirugia cuando los sitios
se encontraban débiles y no habian curado aun.

19



ABThera’

Active Abdominal Therapy

°,, ®00c.r

Tabla 5. Resumen de la Ciencia que Apoya la Terapia de Presién Negativa (TPN) para el manejo del abdomen abierto.

Propiedad
Demostrada

Descripcion del Estudio

Resultados

Propiedades
Inflamatorias y
Daino

a Organos'#2

e En 12 cerdos se indujo un modelo porcino de abdomen

abierto por sepsis y dafio de érganos producida por
isquemia/reperfusion resultando en un sindrome
compartimental abdominal

6 cerdos recibieron TPN [Aposito Abdominal V.A.C ], y
los otros 6 cerdos recibieron drenaje pasivo [No TPN].

Se observé un PIA elevada en el grupo de
drenaje pasivo en comparacion con el grupo
de TPN.

El grupo de TPN tuvo una produccion de orina
significativamente mayor en comparacion con el
grupo de drenaje pasivo (p<0,05).

La TPN suministrada con el Apdsito Abdominal
V.A.C. también elimin¢ significativamente un
mayor volumen de ascitis, redujo la inflamacion
sistémica y mostrd una mejoria significativa en
el pulmon, rindn e intestino

Analisis inflama-
torios, fisiopa-
toldgicos y
metabolémicos?'

10 cerdos hembra (5 recibieron Apdésito Abdominal
ABThera™y 5 no recibieron ninguna TPN) con isquemia
intestinal y reperfusion inducida seguida por la
induccién de sepsis con una

suspension fecal en la cavidad peritoneal

Las muestras de sangre tomadas a las 10, 18

y 48 horas fueron utilizadas para anélisis
biomecanicos y metabolémicos.

El andlisis protedémico de las muestras

peritoneales y de plasma fue utilizado para

medir las respuestas inflamatorias

Los resultados mostraron que los cerdos
tratados con Apdsito Abdominal ABThera™
tuvieron un efecto opuesto en las lesiones en
comparacion con el grupo de control

Descompresion
después de SCA%

12 cerdos Yorkshire hembras con SCA
fisioldgicamente inducida.

Se realizd una laparotomia descompresiva a las 0 horas
después de 3-4 horas de la induccion de SCA.

En la descompresion, 6 cerdos recibieron Aposito
Abdominal ABThera™ (-125 mmHg) y 6 cerdos
recibieron la bolsa de Bogoté durante 48 horas

o hasta su muerte.

La aplicacion temprana de Apdsito Abdominal
ABThera™ no incrementé la incidencia de la

HIA recurrente posterior a la descompresion

ni disminuy6 el tiempo de supervivencia en
comparacion con la bolsa de Bogota (40,5 + 4,8
horas vs 29,8 + 8,2 horas, respectivamente).

El Sistema de TPN para Abdomen Abierto
ABThera™ no tuvo ningun efecto adverso

sobre los resultados fisioldgicos y sanguineos.

Propiedades
Inflamatorias en
el Microambiente
Intestinal®®

12 cerdos hembra recibieron reperfusion e isquemia
intestinal y una colocacion intra-abdominal de un
émbolo fecal que simula un intestino séptico.

A las 12 horas, se realizd una laparotomia
descompresiva y los cerdos fueron tratados
posteriormente con un Aposito Abdominal ABThera™
(n=6) o con una bolsa de Bogota (n=6).

El tratamiento con PN duré hasta 35 horas.

Los cerdos tratados con Aposito Abdominal
ABThera™ incrementaron su supervivencia con
un indice de probabilidad de 4.0 y mejoraron
su funcién pulmonar, lo que sugiere que
Aposito Abdominal ABThera™ reduce el efecto
de la lesién pulmonar (MODS).

Los fluidos peritoneales (PF) de los cerdos
sépticos tratados con Apdésito Abdominal
ABThera™ fueron mejores que el PF de los
cerdos tratados con la bolsa de Bogota para
inducir a los macrofagos humanos a producir
una respuesta inflamatoria, segun lo medido
por el aumento de especies reactivas de oxigeno
in vitro.
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Revision de la Literatura

El uso de TPN para abdomen abierto esta bien documentado en la literatura. A continuacién se presenta un resumen de
publicaciones claves que apoyan el uso de Apdsito Abdominal ABThera™ como un método de Cierre Temporal Abdominal
(TAC).

e En un estudio publicado en el afio 2013, Cheatham et al** comparé prospectivamente los resultados clinicos de los
pacientes tratados con Aposito Abdominal ABThera™ y de los pacientes tratados con la Técnica de Vacuum-Packing de
Barker (BVPT). Los criterios de valoracion incluyeron los dias hasta el cierre primario de la fascia (CPF), la tasa de CPF a
30 dias y la tasa de mortalidad a 30 dias. En el estudio se incluyé un total de 168 pacientes que recibieron al menos
48 horas de TAC de forma consistente. 111 fueron pacientes tratados con el con Apésito Abdominal ABThera™y 57
pacientes fueron tratados con BVPT. Los pacientes del grupo tratados con ABThera™ lograron el cierre primario de la
fascia en menos tiempo (media de 9 dias con ABThera™ vs 12 con BVPT, p=0,12) y una mayor tasa de CPF a 30 dias
que aquellos tratados con BVPT (69% vs 51% respectivamente; p=0,03). Se observé una menor tasa de mortalidad
por toda causa a 30 dias para los pacientes tratados con el ABThera™ (14% vs 30% respectivamente, p=0,01). En este
estudio, los autores concluyeron que el uso de el Apésito Abdominal ABThera™ produjo beneficios significativos en los
resultados de los pacientes.

e Ademas, Frazee et al*>(2013) evalué retrospectivamente los resultados de los pacientes con el Apdsito Abdominal
ABThera™ en comparacién con los resultados de los pacientes tratados con BVPT (control). El estudio incluy6 74
pacientes, 37 tratados con ABThera™ (desde el ano 2010-2011) y los 37 restantes con BVPT (entre el 2009-2010). Los
pacientes en el grupo con ABThera™ tenian una edad media mayor y un IMC mas alto en comparacién con el grupo
de control. Se logré un cierre fascial en la linea media en el 89% (33/37) de los pacientes tratados con el Apdsito
Abdominal ABThera™ en comparacién con el 59% (22/37) de los pacientes tratados con BVPT (p<0,05). Los resultados
sugieren que el mayor costo inicial al utilizar ABThera™ es compensado por los mejores resultados en los pacientes y el
ahorro resultante de un cierre exitoso.

e En Plaudis et al*® (2012), se evaluaron prospectivamente 22 pacientes con infeccién intra-abdominal con sepsis severa
debido a una peritonitis purulenta y/o sindrome compartimental abdominal (SCA). Un total de 18 pacientes fueron
tratados debido a infeccién intra-abdominal y 4 pacientes fueron tratados debido a SCA causado por una pancreatitis
aguda severa, fleo secundario y control de dafios en politraumatismos. Se uso el Apésito Abdominal ABThera™
después de una laparotomia descompresiva. Los cambios de los apdsitos se realizaron en promedio cada 2 dias (rango
de 1-5 dfas). Se logré el cierre de la fascia en un promedio de 7 dias (rango de 4-18 dias) después de la aplicacién
inicial del ABThera™. No se requiri¢ de intervenciones quirdrgicas adicionales después del retiro del Apésito Abdominal
ABThera™. Se logré un cierre abdominal permanente en todos los pacientes.

e Franklin et a®(2012) evalud el uso del Apésito Abdominal ABThera™ en una serie de casos prospectivos de 19
pacientes consecutivos sometidos a exploraciones abdominales. De los 19 pacientes sélo dos correspondieron a
operaciones electivas. El resto de las operaciones fueron consideradas como operaciones de emergencia debido a
perforacion, hernia estrangulada u obstruccion/invasion cancerigena. Se colocd el Aposito Abdominal ABThera™ con
cambios de apositos cada 2 a 3 dias hasta que se presentaran cultivos negativos o ausencia de drenaje. Los resultados
mostraron una tasa de cierre de la fascia del 89,5% (17/19 pacientes). De los 17 pacientes que lograron el cierre
primario de la fascia, cinco pacientes requirieron el Apésito Abdominal ABThera™ por menos de 3 dias antes de que la
fascia fuera cerrada. Cinco pacientes murieron mientras se encontraban hospitalizados; sin embargo, esto no estuvo

relacionado con la colocacion del Apdsito Abdominal ABThera™ .

En la Tabla 6 se resumen los principales estudios mencionados anteriormente junto con otras publicaciones que apoyan el uso
de la TPN para cierres abdominales temporales. Las pirdmides muestran el nivel de evidencia de cada publicacién
(Figura 14).%7
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Tabla 6. Revision de la Literatura

Tipo de Estudio y Pacientes

Productos
Evaluados

Resultados / Conclusiones

Cheatham et al
2013

e Se registraron 280 pacientes en este
estudio observacional prospectivo en
20 centros, comparando el método
de TAC con los resultados en
pacientes quirdrgicos y con traumas.
De los 280 pacientes, 168 pacientes
se sometieron a la terapia TAC
consistente durante al menos 48
horas.
- 111 pacientes recibieron Apdsito
Abdominal ABThera™.
- 57 pacientes recibieron BVPT.

e Aposito
Abdominal
ABThera™

e BVPT

e | os pacientes en el grupo con el Apdsito
Abdominal ABThera™ tuvieron una mayor
tasa de cierre primario de la fascia a los 30
dias en comparacién con el grupo BVPT,
(69% vs 51% respectivamente, p=0,03).

e Latasa de mortalidad a 30 dias debido
a todas las causas fue significativamente
menor en los pacientes con ABThera™
(14%) en comparacion con los pacientes
de BVPT (30%), p=0,01.

e Después de controlar la severidad de la
enfermedad, edad y la administracion
acumulada de liquidos, un andlisis
de regresion logistica multivariable
demostré que los pacientes tratados con
el Apdsito Abdominal ABThera™ tenian
una probabilidad 3,17 veces mayor de
sobrevivir que los pacientes con BVPT
(intervalo de confianza del 95%, 1,22-8,26
p=0,02).

Carlson et al 20138 e En este estudio prospectivo se

incluyeron 578 pacientes tratados

con un abdomen abierto después

de una laparotomia entre el 1 de

enero de 2010 y el 30 de junio de

2011. Los pacientes pertenecian a

105 hospitales diferentes en el Reino

Unido.

- N=355 pacientes fueron tratados
con presion negativa (NPWT).

- Bolsa de Bogota (n=127).

- Malla prostética (n=39).

- Suturas de retencion dinamica
(n=8).

- Empaquetamiento simple con
bolsa de ostomia (n=19).

- No hay datos disponibles para
27 pacientes.

e Sistema de
NPWT sin
especificar.

¢ Bolsa de Bogota.

e Malla prostética

e Suturas de
retencion
dindmica

e Bolsa de
ostomia

e | as fistulas intestinales, fallecimiento,
hemorragias e insuficiencia intestinal no
fueron mas frecuentes en los pacientes
tratados con NPWT que con otros
tratamientos.

e |a tasa de cierre primario tardio fue
significativamente menor cuando se
utilizd NPWT (Riesgo Relativo=0,74, 95%
IC: 0,60-0,90 p=0,002).

e | os autores sugirieron que la NPWT para el
tratamiento de un abdomen abierto no se
asocié con un mayor riesgo de mortalidad
o fistulas intestinales. Sin embargo, la
NPWT se asocié con una menor tasa
de cierre primario tardio.
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Tabla 6. Revision de la Literatura

Tipo de Estudio y Pacientes AL Resultados / Conclusiones
Evaluados
Plaudis et al 2012% e En este estudio prospectivo se * Aposito Se realizaron en promedio 2 cambios de
incluyeron 22 pacientes con Abdominal apositos (rango de 1-6) en un intervalo de
infeccion intra-abdominal con ABThera™ tiempo de 4 dias (rango de 1-5).
@ sepsis severa debido a peritonitis Se logré un cierre completo de la fascia en
purulenta y/o SCA. un promedio de 7 dias (rango de 4-18 dias)
e Todos los pacientes fueron trata- después de la aplicacion inicial del Sistema
dos con el Apésito Abdominal de TPN para Abdomen Abierto ABThera™.
ABThera™ No se requiri¢ de intervenciones quirdr-
- 18 pacientes fueron tratados por gicas adicionales después del retiro de la
infeccion intra-abdominal . TPN.
- 4 pacientes fueron tratados por Se logré un cierre abdominal permanente
SCA debido a pancreatitis aguda en todos los pacientes.
severa, ileo secundario y control
de dafios por politraumatismos.
Frazee et al 2013?° e Se revisaron retrospectivamente las | e Aposito Los pacientes de con el Apésito
historias de 74 pacientes Abdominal Abdominal ABThera™ tenfan una edad
- 37 pacientes fueron tratados con el ABThera™ media mayor y un IMC superior en
Apdsito Abdominal ABThera™. e BVPT comparacion con los pacientes de BVPT.
- 37 pacientes fueron tratados con 33/37 pacientes en el grupo ABThera™
ﬁ BVPT. alcanzaron un cierre definitivo de linea me-
dia fascial con mas frecuencia que 22/37
de los
pacientes en el grupo de BVPT (89%
vs 59%, p<0,05).
Los autores sugieren que el aumento en el
costo inicial de usar el Aposito Abdominal
ABThera™ es compensado por los mejores
resultados de los pacientes y el ahorro por
un cierre exitoso.

Franklin et al 20123 e Se incluyeron 19 pacientes con- * Aposito 17/19 de los pacientes (89,5%) logré un
secutivos sometidos a exploracion Abdominal cierre de la fascia en un tiempo promedio
abdominal en esta serie de casos ABThera™ de 6 dias (Kaplan-Meier).
prospectivos. De estos 17 pacientes, 5 llevaron el

e Todos los pacientes recibieron el Apdsito Abdominal ABThera™ por menos
.\ Aposito Abdominal ABThera™ en el de 3 dias hasta que se logro el cierre de
quiréfano. la fascia.

Se aplico presion continua a -125 Los cambios de apositos se realizaron cada

mmHg. 2-3 dias en la mayoria de los pacientes
hasta que la fascia presentara cultivos
negativos o ausencia de drenaje.
Cinco pacientes fallecieron durante su hos-
pitalizacién; sin embargo, esto no estuvo
relacionado con la colocacion
del ABThera™
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Tabla 6. Revision de la Literatura

Tipo de Estudio y Pacientes

Productos
Evaluados

Resultados / Conclusiones

Demetriades 2012° e Revision de la literatura donde se °  Aposito e |a TPN en abdomen abierto promovi6 el
describen las indicaciones para un Abdominal cierre temprano de la pared abdominal y
abdomen abierto, los métodos V.A.C® redujo las complicaciones vistas en pacien-
para TAC, las complicaciones de un ® Aposito tes con abddmenes abiertos crénicos.

——— abdomen abierto y los objetivos del Abdominal e E| Sistema de TPN para abdomen abierto
tratamiento. ABThera™ ABThera™ distribuy6 uniformemente la
e BVPT presion negativa en el abdomen mientras
que BVPT proporciond una distribuciéon
desigual de la presion.

e E| uso del Apdsito Abdominal ABThera™
puede ayudar a reducir la formacion de
adherencias, evitar la pérdida de dominio
abdominal y promover la aproximacion de
los bordes de la fascia hacia la linea media.

Fitzgerald et al 20122° | e Un paciente masculino de 44 afnos se ° Apdsito e Se aplico inicialmente el Apdsito
presentd inicialmente con un constante Abdominal Abdominal V.A.C.® sobre la laparostomia.
dolor epigastrico severo y vémito ABThera™ e Se realizd un cambio de aposito cuatro dias
asociado. después y se aplicéd el Apésito Abdominal

e |os elevados niveles de amilasa ABThera™ con una presion de -125mmHg.
condujeron a su hospitalizacion para e El paciente experimentd varias complicacio-
el tratamiento de pancreatitis seguida nes a lo largo del tratamiento, incluyendo

por un sindrome inflamatorio sis- hemorragia espontanea en el sitio de la
AR témico severo. laparostomia, desgarro en la capa muscular

e El paciente desarrolld hipertension del colon descendente, secrecion de
intra-abdominal por el tratamiento materia fecal y episodios sépticos.
de pancreatitis desarrollando luego e Se logro la restauracion de la continuidad
HIA con falla renal y respiratoria. gastrointestinal 383 dias después de su

¢ El paciente se sometio a laparostomia ingreso.
de descompresion tras el diagnostico e El paciente fue tratado con éxito medi-
de sindrome compartimental abdominal ante una laparostomia y la colocacion del
(SCA) secundario a la pancreatitis Aposito Abdominal ABThera™.
aguda.

Fernandez et al e En esta revision se describen las e Clips e En esta revision se concluyd que el uso de

2011 razones para los TAC, la prevencion quirdrgicos. Wittmann Patch ™y el Apésito Abdominal
y el tratamiento del SCA, los tipos de | e Wittmann V.A.C.® funcion6 tanto como un cierre
TAC y las implicaciones de un abdo- Patch™ temporal como a ayudar a lograr un

—— men abierto. e Malla Sintética. cierre permanente de la fascia, reduciendo
e Bolsa de potencialmente los costos asociados con la
Bogota. reparacion prevista de la hernia ventral que
e Apdsito de otro modo seria necesaria.
Abdominal
VA.C®
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Estudios de Casos Clinicos

Como con cualquier estudio de caso, los resultados no deben ser interpretados como una garantia de resultados similares.
Los resultados individuales pueden variar dependiendo de la condicién y las circunstancias de los pacientes.

Caso de Estudio 1: Peritonitis severa después de fuga anastomética colénica

Un hombre de 65 afos de edad con antecedentes de diverticulitis recurrente se sometié a una colectomia izquierda electiva
abierta y anastomosis primaria 6 dias antes de presentar peritonitis y dehiscencia de la fascia (Figura 15A). Una nueva
operacion de emergencia revel6é una fuga anastomotica y peritonitis severa (Figura 15B). El segmento afectado del colon fue
resecado (Figura 15C) y se realizd una reanastomosis primaria. La cavidad peritoneal fue lavada con solucién salina abundante
y el abdomen se dejo abierto para su reevaluaciéon y para prevenir el sindrome compartimental abdominal. Se logré un cierre
temporal de la pared abdominal utilizando el Sistema de TPN para Abdomen Abierto ABThera™. La Lamina Protectora Visceral
fenestrada ABThera™ fue cortada al tamafio adecuado e introducida dentro de la pared abdominal bajo el peritoneo para
cubrir completamente las visceras y proteger el contenido abdominal. La esponja precortada ABThera™ fue medida y recortada
para ser colocada sobre la Ldmina Protectora Visceral. La Ldmina Adhesiva y el SensaT.R.A.C™ fueron colocados sobre el aposito
para crear un sello y la presion negativa fue fijada en -125 mmHg (Figura 15D). El paciente recibié tratamiento estandar en
UClI, incluyendo antibiéticos y reanimacion con fluidos. Se realizaron lavados y cambios de ap6sitos en los dias 1, 2 y 4. En el
dia 4 de hospitalizacion la condiciéon del pacientes era estable y no habia evidencia de sepsis abdominal residual (Figura 15E).
En el dia 6 de hospitalizacion, el Apésito Abdominal ABThera™ fue retirado y el abdomen fue cerrado de forma primaria. El
paciente tuvo una recuperacion sin contratiempos y fue dado de alta el dia 9 postoperatorio. No se presentaron complicaciones
durante el seguimiento ambulatorio posterior.

Figura 15. Cierre temporal de la pared abdominal tras peritonitis severa y fuga anastomética colédnica.

|

A. Presentacion de Abdomen dehiscente

C. Seccion enferma del colon extirpado
abierto y agudo

durante reseccion de emergencia

D. Apdsito Abdominal ABThera™ aplicado E. El abdomen abierto en el dia postop-

como cierre abdominal temporal eratorio 4 después del retiro del Aposito
ABThera™ El abdomen luce limpio y libre
de infeccién

Datos y fotos del paciente cortesia de Demetrios Demetriades, MD, PhD
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Caso de Estudio 2: Pancreatitis hemorragica con SCA

Una mujer caucasica de 75 afos se presentd con un inicio de dolor epigastrico agudo que se irradiaba a ambos hombros.

No tenfa nduseas, vomito, diarrea, fiebre ni escalofrios asociados. La paciente tiene una historia médica de hipertension,
hiperlipidemia e hipotiroidismo. Cirugias previas incluyeron colecistectomia (10 afios atras) y una histerectomia remota. No hay
antecedentes de uso de tabaco o alcohol. CBC y exdmenes quimicos iniciales se encontraban dentro de los limites normales.
El nivel de lipasa era de 104. Una tomografia inicial del abdomen revelé un edema peripancreatico (Figura 16A). Después
de 48 horas de su admision, TC/CAP reveld una pancreatitis hemorragica y un hemoperitoneo (Figura 16B). La paciente
tenia niveles elevados de amilasa/lipasa, anemia aguda por pérdida de sangre, trombocitopenia, coagulopatia, hipotension,
insuficiencia renal aguda (IRA), acidosis metabdlica, sindrome de dificultad respiratoria aguda (SDRA) y SCA. Se realizd

una cirugia de control de dafios (Figura 16C) y se colocé un Apdésito Abdominal ABThera™. La Lamina Protectora Visceral
(LPV) ABThera™ fue recortada para ajustarse al tamafno del defecto y se introdujo dentro de la pared abdominal para cubrir
completamente las visceras y proteger el contenido abdominal (Figura 16D). La esponja precortada ABThera ™ fue medida y
cortada para ajustarse dentro de la cavidad abdominal cubierta previamente con la LVP. La Lamina Adhesiva y el SensaT.R.A.C
(Figura 16E) fueron colocados sobre el apésito para crear un sello. Se aplicé presién negativa continua a -125 mmHg para
eliminar el exudado y disminuir el edema. Los cambios de aposito y lavados se realizaron a las 48 y 72 horas. El cierre por
separacion de componentes se realizé a las 72 horas. Se aplicoé un Sistema de Tratamiento para Incisiones Prevena™ sobre

la incision quirurgica cerrada y limpia por 3 dias (Figura 16F). Después de 20 dias en el hospital en cuidados intensivos, la
paciente fue trasladada y hospitalizada en un centro de cuidados a largo plazo. La paciente continué mejorando y fue puesta
en rehabilitacion. Posteriormente la paciente regresé a su casa pero muridé un aio mas tarde por urosepsia relacionada con la

cirugla.

™

Figura 16. Pancreatitis hemorragica con SCA

STV ETACATY

Edoematous Pancreas

~

Hemorrhagice
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(X
Y

Pancreas

B. TC/CAP 48 horas después de la admision  C. Cirugfa de control de dafios

D. . Aplicacion de la LPV E. Aplicacion de la Ldmina Adhesiva F. Aplicacion de la Terapia Prevena™ después
del cierre por separacién de componentes

Datos y fotos del paciente cortesia de Luis Fernandez-Carrefo, MD
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Caso de Estudio 3: Necrotizacion de tejido blando por infeccion con muiltiples fistulas
enteroatmosféricas

Un hombre de 42 afios de edad con un historial previo de tejido blando del abdomen necrotizado por infeccién después de
un procedimiento de liposuccion requirié de numerosas operaciones gue tuvieron como resultado la pérdida del espesor total
de la mayor parte de la pared abdominal anterior. Se aplicé un injerto de piel de espesor parcial en los intestinos expuestos.
Desafortunadamente, el paciente desarrolld multiples fistulas enteroatmosféricas de alto gasto y fue remitido a un nivel de
atencion mas alto. Un procedimiento quirdrgico complejo (8 horas de duracién) incluyé un ingreso dificil al abdomen por un
lado de la herida (Figura 17A). El intestino fue movilizado y las asas con las fistulas fueron aislados (Figura 17B). Se extirp6
una masa de intestino con multiples fistulas (Figura 17C) y se realizd una anastomosis. Se presentd una amplia contaminacion
peritoneal con contenido intestinal y presencia de edema en el intestino. Se realizd un lavado con abundante solucién

salina. Se presto atenciéon postoperatoria con antibiéticos y TPN. Se colocd un Apésito ABThera™ intraoperatoriamente en el
abdomen abierto y se aplicd presién negativa a -125 mmHg (Figura 17D). Los cambios de apoésito se realizaron cada 24-48
horas durante 4 dias. En el dia postoperatorio 4, el método de TAC fue cambiado a la terapia de presion negativa tradicional
con Apositos V.A.C.® WhiteFoam aplicados sobre una capa de gasa de vaselina, ya que no habia ningun plan para el cierre de
la fascia debido a la pérdida extensa de tejido. La herida abdominal fue recubierta con injertos de piel en el dia postoperatorio
8. En el dia postoperatorio 16, el paciente fue dado de alta sin complicaciones. En el seguimiento subsecuente se mostrd una
buena cicatrizacién sin problemas.

Figura 17. Infeccion necrotizante de tejidos blandos con multiples fistulas enteroatmosféricas

A. Infeccién necrotizante previa en tejidos B. Aspecto intraoperatorio de segmentos C. Masa retirada del intestino con fistulas
blandos del abdomen que requiere de un soldados del intestino delgado con fistulas multiples
procedimiento quirdrgico complejo multiples

D. Aplicacion de ABThera™

Datos y fotos del paciente cortesia de DemetriosDemetriades, MD, PhD
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Caso de Estudio 4: Control de danos después de accidente en vehiculo automotor

Un hombre de 37 afos de edad se presentd con presion arterial sistolica de 70 mmHg y un ritmo cardiaco de 118 pulsaciones
por minuto después de ser arrollado por un automavil. Después de un resultado positivo de un examen de FAST abdominal
(Evaluacion Enfocada con Ecografia para Trauma), se realizd una laparotomia de emergencia. La laparotomia reveld una
hemorragia masiva por una lesion hepatica grado IV. Se realizd una laparotomia de linea media y una incisién subcostal
derecha para exponer la parte posterior del higado. También se realizd una reseccion del Iébulo derecho del higado (Figura
18A). El paciente permanecié hipertenso a lo largo de la intervencién, con un pH de 7,02 y una temperatura de 34,4°C. El
paciente recibié transfusion masiva de 22 unidades de paquetes globulares, 15 unidades de plasma fresco congelado y 3
unidades de plaquetas. El paciente desarrollé un edema severo en el intestino (Figura 18B). El tratamiento incluyé el cierre
de la incision subcostal derecha, control de dafios con empaquetamiento perihepatico (9 paquetes perihepaticos) y cierre
temporal de la herida de laparotomia con un Apdsito Abdominal ABThera™. La Ldmina Protectora Visceral (LPV) ABThera™

se introdujo debajo del peritoneo para cubrir completamente las visceras y proteger el contenido abdominal (Figura 18C).

La esponja precortada ABThera™ fue recortada en un tamafno y forma adecuada y colocada sobre la LPV (Figura 18D). La
Lamina Adhesivay el SensaT.R.A.C."™ fueron colocados sobre el apésito para crear un sello y se conect6 a la unidad de terapia
de presion negativa a -125 mmHg (Figura 18E). El paciente recibi¢ atencion en una UCI estandar, incluyendo ventilacion
mecanica y reanimacién con fluidos. Los cambios de aposito se realizaron en los dias 2, 4 y 7 con un cierre definitivo en el dia
9 (Figura 18F). La recuperaciéon postoperatoria se desarrollo sin incidentes.

Figura 18. Cierre temporal tras accidente de vehiculo automotor

A. Ligadura de la vena hepatica derecha y B. Cirugia de control de dafos por edema  C. Aplicacion de la Ldmina Protectora Visceral
reseccion del l6bulo hepéatico derecho intestinal masivo

D. La Esponja Perforada ABThera™ fue E. Se utilizé con el Aposito Abdominal F. Cierre Definitivo el dia 9
medida y cortada para ser colocada sobre ABThera™ por 9 dias
la cavidad abdominal expuesta

Datos y fotos del paciente cortesia de Demetrios Demetriades, MD, PhD
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Caso de Estudio 5: Laparotomia después de herida de bala

Un hombre de 32 afos se presentd con una herida de bala en la zona derecha toracoabdominal. Después de su admision,

el paciente presentd hipotensién severa con presion arterial sistélica de 60 mmHg. Un examen FAST(Evaluacion Enfocada
con Ecografia para Trauma) resulté positivo para hemorragia intraperitoneal. La laparotomia de emergencia reveld un
hemoperitoneo masivo debido a una lesiéon hepatica grado V que incluyé una lesion venosa hepatica derecha. Se agregé

una incision subcostal a la laparotomia de linea media para una mejor exposiciéon. La vena hepatica derecha fue ligada y se
realiz6 una lobectomia derecha. También se realizé una angio-embolizacion hepatica intraoperatoria y el paciente recibio

una transfusiéon masiva de 28 unidades de paquetes globulares. Durante la cirugia el paciente estuvo hipotenso, hipotérmico
(34,0°C), acidotico con pH de 6.9 y coagulopatico y desarrolld un edema intestinal masivo. Se realizé un control de dafios
con un empaquetamiento perihepatico y cierre temporal de la pared abdominal utilizando el Sistema de TPN para Abdomen
Abierto ABThera™. La Lamina Protectora Visceral (LPV) fenestrada ABThera™ se introdujo debajo del peritoneo para cubrir
completamente las visceras y proteger el contenido abdominal. La esponja precortada ABThera™ fue medida y cortada para ser
introducida dentro de la cavidad abdominal y colocada sobre la LPV. La Ldmina Adhesiva y el SensaT.R.A.C™ fueron colocados
sobre el apdésito para crear un sello y fueron conectados a la unidad de terapia de presién negativa a -125 mmHg. El paciente
fue transferido a la unidad quirtrgica de cuidados intensivos donde se estabilizé después de 8 horas con transfusiones

de sangre y soporte de ventilacion. Los Apoésitos Abdominales ABThera™ fueron cambiados a las 36 horas y en los dias
postoperatorios 3, 5y 7. El cierre definitivo fue realizado el dia 8 (Figura 19). El curso postoperatorio no presenté ningin
incidente.

Figura 19. Cierre temporal de la pared abdominal después de trauma penetrante

-,
El cierre definitivo fue realizado el dia 8 postoperatorio

Datos y fotos del paciente cortesia de DemetriosDemetriades, MD, PhD
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Nota Importante: Existen indicaciones, contraindicaciones, advertencias, precauciones e informacion de seguridad
especifica para las terapias y productos KCI. Por favor consulte con un médico y lea las instrucciones del producto

éKC l antes de su aplicacion. Este material esta destinado a profesionales de la salud.

©2013 KCI Licensing, Inc. Todos los derechos reservados. A menos que se especifique lo contrario, todas las marcas comerciales sefialadas Acality”
An Acelity Company  en el presente documento son propiedad de KCI Licensing, Inc., sus filiales y/o licenciantes. DSL#15-0007.SP (Rev. 12/14)



