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Terapia de presion negativa para el tratamiento de incisiones

Durante mas de 25 aios, la tecnologia de cierre asistido por vacio de presion negativa (V.A.C.®) ha demostrado clinicamente que promueve la cicatrizacion de las
heridas al reducir el edema, la formacion de tejido de granulacidn y la perfusion a través de la eliminacion de materiales de exudado e infecciosos.

3M extendid el uso de su tecnologia de presidn negativa a incisiones quirurgicas cerradas con resultados clinicos igualmente positivos, descritos en mas de

70 publicaciones sobre la ciNPT (closed incision negative pressure therapy, terapia de presidén negativa para incisiones cerradas), siendo casi la mitad de la evidencia
especifica casos ortopédicos.

Los resimenes de evidencia clinica del sistema de tratamiento para incisiones 3M™ Prevena™ se rigen por la escala de calificacién de evidencia! de la ASPS

(American Society of Plastic Surgeons, Sociedad Estadounidense de Cirujanos Plasticos) y reflejan los beneficios de la ciNPT para diferentes tipos de incisiones y
resultados quirdrgicos en comparacion con el estandar de cuidado.

Nivel 1a: Evidencia obtenida de al menos un ensayo aleatorizado controlado disefado adecuadamente
Nivel 1b: Revisiones sistematicas (con homogeneidad) de ensayos aleatorizados controlados

]
Nivel 2a: Evidencia obtenida de ensayos controlados bien disefiados sin aleatorizacién
Nivel 2b: Estudio de cohorte individual o ensayos controlados aleatorizados de baja calidad (p. ej., <80 % de
seguimiento)
0

Nivel 3:

Evidencia obtenida de estudios analiticos de cohortes o de casos-controles bien disefiados, preferentemente de
mas de un centro o grupo de investigacion

Nivel 4: Series de casos (y estudios de cohortes y de casos controles de mala calidad)

Nivel 5: Opinidn de expertos sin una evaluacion critica explicita, o basada en fisiologia, investigacion de
laboratorio o “principios bdsicos”

Referencia:
1. Sullivan D, Chung KC, Eaves FF, Rohrich RJ. The Level of Evidence Pyramid: Indicating Levels of Evidence in Plastic and Reconstructive Surgery Articles. Plast Reconstr Surg 2011;128(1):311-314
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Evidencia de la terapia 3M™ Prevena™

* Lade evidencia a favor del uso de la ciNPT ha crecido de forma constante desde 2006.

Vascular

* Latabla que se presenta a continuacién se basa en la escala de calificacidn de evidencia de los estudios terapéuticos desarrollados

por la ASPS.

Incisién quirurgica

ASPS
Nivel de
evidencia

Primer Autor (Afio)

Tipo de incisidn quirurgica

Control

Criterios de valoracidn clinicos posoperatorios*
y economia sanitaria institucional

Incision en laingle

Kwon (2018)

Incisiones femorales después
de la cirugia vascular electiva

Gasa estandar

Complicaciones del lecho quirdrgico (CLQ); readmisidn por infecciones del
lecho quirdrgico (ILQ); vuelta al quiréfano, economia sanitaria (HE)

Gombert (2018)

Cirugia vascular para la
enfermedad de arteria

Apdsitos estandar para heridas

iLQ

1 periférica, incisiones en la ingle
Pleger (2018) Incisidn en la ingle Ap0sitos estandar para heridas Complicaciones de curacién de la herida, infecciones locales, cirugia de revision
a los 30 dias
Antoniou (2019) Incisidn en la ingle Ap0sitos estandar para heridas Metanalisis: ILQ, cirugia de revision, duracién del ingreso hospitalario
Chang (2020) Cirugias vasculares Ap0sitos estandar para heridas Estratificacion de riesgos, HE
infrainguinales que implican
incisiones en el muslo
3 superior/ingle

Frisbie (2020)

Incisiones de la ingle proximal,
pacientes con bypass de
extremidades inferior

Ap0sitos estandar para heridas

ILQ, infeccidn de injerto, HE

* Los criterios de valoracion clinicos reflejan las condiciones y los métodos especificos de cada publicacién y no deben interpretarse como resultados generales relacionados con la terapia Prevena. Los resultados individuales de cada caso pueden variar segln el paciente, las
circunstancias y las condiciones.
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El EAC demuestra que la ciNPT reduce las complicaciones importantes y las tasas de reoperacion y de A
readmision para las incisiones en la ingle de alto riesgo

Kwon J, Staley C, McCullough M et al. A Randomized Clinical Trial Evaluating Negative Pressure Therapy to Decrease Vascular Groin Incision Complications. Journal of Vascular Surgery. 2018; 68(6):1744-1752.

Disefio del estudio Resultados

Ensayo prospectivo aleatorizado controlado de un solo
centro

Propésito del estudio

Este EAC prospectivo evalud la terapia de presidn negativa
(terapia 3M™ Prevena™) para disminuir las complicaciones
de las heridas y los costes asociados a la atencion médica.

* El estudio incluyé 119 incisiones femorales cerradas
principalmente después de procedi-mientos de cirugia
vascular electivos.

» Criterios de inclusion de alto riesgo: IMC >30, pannus,
otra cirugia injerto protésico, nutricién deficiente,
inmunosupresion o HbA1c>8.

* 1:1 aleatorizados a gasa estandar (n = 60) vs. terapia
Prevena (n = 59).

* Resultados evaluados a los 30 dias de la opera-cién:
Complicaciones de la herida, ILQ, duraciéon de la
estancia (LOS), otra operacion, readmision.

Infecciones del lecho quirurgico (Total)

Reduccion en ILQ*
10,1 % (6/59) terapia Prevena vs.
o
53% 21,6 % (12/60) SOC
(p =0,001)*

Infecciones del lecho quirurgico (Szilagyi |)
Reduccion en ILQ
48 % 1,7 % (1/59) terapia Prevena vs.
3,3 % (2/60) SOC
Infecciones del lecho quirdrgico (Szilagyi Il)

Reduccién en ILQ
32 % 3,4 % (2/59) terapia Prevena vs.
5,0 % (3/60) SOC

Infecciones del lecho quirurgico (Szilagyi Ill)

Reduccidn en la DSSI (deep surgical site infection,
infeccion profunda en el lecho quirurgico)

56 % 5,1 % (3/59) terapia Prevena vs.
11,7 % (7/60) SOC

Puntos clave

* Elestudio indica que la terapia de presidn negativa para los pacientes con alto riesgo de sufrir complicaciones en las heridas de la ingle:
* Reduce de manera significativa la complicacién de heridas importantes, otras operaciones y tasas de readmision.
* La ciNPT puede conducir a una reduccion en el coste hospitalario.
* Serecomienda la ciNPT para todas las incisiones de la ingle consideradas en riesgo alto para las complicaciones de las heridas.
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Complicacion del lecho quirurgico

Reduccién en CLQ*
11,9 % (7/59) terapia Prevena vs.
0
55 % 26,7 % (16/60) SOC
(p=0,001)*

Vuelta a quiréfano

Reduccion en regreso al quiréfano*
2 X 8,5 % (5/59) terapia Prevena vs.

18,3 % (11/60) SOC

(p <0,05)*

Readmisiones

Reduccién en readmisiones*
6,8 % (4/59) terapia Prevena vs.
0,
59 % 16,7 % (10/60) SOC
(p <0,04)*

Los calculos se basan en la tasa de incidencia relativa del grupo de pacientes informada en este
estudio.
¢ Estadisticamente significativo (p <0,05)

Ahorro de costes
Reduccién en coste por paciente

6045 $ 30 492 S terapia Prevena vs.

36 537 $ SOC

La evaluacidn de costes incluye costes hospitalarios variables (para el indice de hospitalizacién
y todos los dias de readmision en el plazo de los 30 dias relacionados con cualquier
complicacion de las heridas). Los costes de las variables hospitalarias (no los cargos) para cada
admision se obtuvieron de la administracion hospitalaria.



llustracion del coste del sistema de tratamiento para incisiones de 3M™ Prevena™
Eficacia segun los resultados de Kwon et al

Modelo econédmico hipotético de ingle vascular pia Prevena™ Control
Numero de pacientes (n) 59 60
Numero de infecciones del lecho quirudrgico (a) 6 12
Coste por ILQ? (b) 10 262 € 10 262 €
Coste de ILQ por paciente (a*b)/n 1044 € 2052 €
Coste de la terapia por paciente* 295 € —
Coste total por paciente 1339 € 2052 €

Ahorro potencial por incision usando terapia Prevena™ 713 €

Reduccién de costes por paciente para ILQ
1339 € terapia Prevena vs. 2052 €
SOC

Ahorro de costes 35 9%

1. https://www.g-drg.de/content/download/10834/file/Fallpauschalenkatalog 2022 20211123.pdf

Coste hipotético de ILQ tomado del DRG cddigo FO8C paciente con bypass no diabético con ILQ, dehiscencia, cirugia de revision 17 308,52 €: En comparacion con F59C. DRG vascular no diabético con estancia
posoperatoria de LOS media de 6,3 dias 7046,52 €. Da como resultado el coste hipotético donde ILQ/complicaciones como 10 262,33 €

* El kit del sistema 3M™ Prevena™ Peel and Place es una estimacion; los precios individuales pueden variar.

El modelo anterior usa datos seleccionados de estudios para proporcionar un ejemplo del calculo de los costos para el uso de la terapia Prevena. Este modelo sirve de ejemplo y no garantiza
costes, ahorros, conclusiones ni resultados independientes reales. Se recomienda al hospital que use este modelo solamente a titulo ilustrativo para contribuir a una evaluacion general de

productos y precios.

Kwon J, Staley C, McCullough M et al. A Randomized Clinical Trial Evaluating Negative Pressure Therapy to Decrease Vascular Groin Incision Complications. Journal of Vascular Surgery. 2018; 68(6):1744-1752.
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El EAC multicéntrico demuestra que la ciNPT reduce la ILQ en pacientes con cirugia A LN

vascular de riesgo alto

LOE

Gombert A, Babilon M, Barbati M et al. Closed-incision negative-pressure therapy reduces surgical site infections in vascular surgery: a prospective randomised multicentre trial (AIMS trial). Eur J Vasc Endovasc Surg.

2018; 56(3):442-448.

Disefio del estudio

Ensayo prospectivo aleatorizado controlado multicéntrico

Propésito del estudio

Este EAC prospectivo tenia el propdsito de evaluar el
posible beneficio de la aplicacién de ciNPT (terapia 3M™
Prevena™) para reducir el riesgo de infeccion del lecho
quirargico después de la incisién en la ingle para la cirugia
vascular.

* El estudio evalué a 188 pacientes que se sometieron a
cirugia vascular por enfermedad de arteria periférica
(PAD) con una incisién de ingle longitudinal en dos
centros en Alemania entre julio de 2015 y mayo de
2017.

* Criterios de inclusion de riesgo alto: tabaquismo,
factores de riesgo cardiaco incluyendo hiperten-sion,
enfermedad cardiaca coronaria o infarto de miocardio
o antecedentes, trastornos metabo-licos incluidos
diabetes, dislipidemia, hiperhom-ocisteinemia o
insuficiencia renal crénica.

* Cuando se lleva a cabo una incision en ambas ingles,
solo se aleatorizé y evalué un lado para el estudio.

* Se evaluaron las ILQ a los 30 dias usando la clasificacion
de Szilagyi.

Resultados

Infecciones del lecho quirdrgico

(Szilagyi I, Il 'y 111)

60 %

Reduccion en ILQ

13,2 % (13/98) terapia Prevena vs.
33,3 % (30/90) SOC

(p =0,0015)*

Infeccidn del lecho quirurgico (Szilagyi 1)

67 %

Reduccion en Sazilagy | ILQ*

8,1 % (8/98) terapia Prevena vs.
26,7 % (24/90) SOC
(p=0,0012)*

Los célculos se basan en la tasa de incidencia relativa del grupo de pacientes informada en este estudio.
* Estadisticamente significativo (p <0,05)

© 2022 3M. Todos los derechos reservados. 3M y el resto de las marcas que aparecen son marcas comerciales o marcas registradas. Queda prohibido el uso no autorizado.

Puntos clave

Resumen

El estudio demostrd que la terapia de presion negativa
para incisiones cerradas (ciNPT) estuvo asociado con una
menor incidencia de ILQ respecto al grupo de control.

Los pacientes con riesgo alto podrian beneficiarse de
ciNPT para ayudar a reducir el riesgo de ILQ total.



llustracion del coste del sistema de tratamiento para incisiones de 3M™ Prevena™
Eficacia segun los resultados de Gombert et al

Modelo econédmico hipotético de ingle vascular pia Prevena™ Control
Numero de pacientes (n) 98 90
Numero de infecciones del lecho quirudrgico (a) 13 30
Coste por ILQ? (b) 10 262 € 10 262 €
Coste de ILQ por paciente (a*b)/n 1409 € 3420 €
Coste de la terapia por paciente* 295 € ==
Coste total por paciente 1704 € 3420 €

Ahorro potencial por incision usando terapia Prevena™ 1716 €

Ahorro de costes 50 9% Reduccion de: costes por paciente para ILQ
o 1704 € terapia Prevena vs. 3420 €

SOC

1. https://www.g-drg.de/content/download/10834/file/Fallpauschalenkatalog 2022 20211123.pdf

Coste hipotético de ILQ tomado del DRG cédigo FO8C paciente con bypass no diabético con ILQ, dehiscencia, cirugia de revision 17 308,52 €: En comparacidn con F59C. DRG vascular no diabético con
estancia posoperatoria de LOS media de 6,3 dias 7046,52 €. Da como resultado el coste hipotético donde ILQ/complicaciones como 10 262,33 €.

* El kit del sistema 3M™ Prevena™ Peel and Place es una estimacion; los precios individuales pueden variar.

El modelo anterior usa datos seleccionados de estudios para proporcionar un ejemplo del calculo de los costos para el uso de la terapia Prevena. Este modelo sirve de ejemplo y no garantiza costes,
ahorros, conclusiones ni resultados independientes reales. Se recomienda al hospital que use este modelo solamente a titulo ilustrativo para contribuir a una evaluacion general de productos y precios.

Gombert A, Babilon M, Barbati M et al. Closed-incision negative-pressure therapy reduces surgical site infections in vascular surgery: a prospective randomised multicentre trial (AIMS trial). Eur J Vasc Endovasc Surg. 2018; 56(3):442-448.
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El estudio EAC demuestra una reduccion en complicaciones de incision y procedimientos de revision

Pleger SP, Nink N, Elzien M et al. Reduction of groin wound complications in vascular surgery patients using closed incision negative pressure therapy (ciNPT): a prospective, randomised, single-institution study. IntWound J

2018; 15(1):75-83.

Disefio del estudio

Ensayo aleatorizado controlado de un solo centro,
Alemania

Resultados
Infecciones del lecho quirurgico Szilagyi I-11I
Reduccién en ILQ*

Propdsito del estudio

80 %

42,3 % (30/71) Control

El propdsito del estudio fue investigar la eficacia de la (p <0,0005)*

ciNPT (terapia 3M™ Prevena™) en comparacion con la
terapia convencional en las incisiones de ingle quirdrgicas
vasculares.

* Los pacientes fueron aleatorizados y tratados con la
terapia Prevena o la terapia de control, una tirita
adhesiva convencional.

Infecciones del lecho quirurgico Szilagyi |
Reduccién en ILQ

6,9 % (4/58) terapia Prevena vs.

39 % 11,3 % (8/71) Control

(p =0,545)

Infecciones del lecho quirurgico Szilagyi Il
» Se analizaron 100 pacientes con 129 incisiones de Reduccién en ILQ*
ingle: ciNPWT constd en 58 incisiones; Control consto
en 71 incisiones.

94 % 28,2 % (20/71) Control

* Criterios de inclusion para pacientes con riesgo alto: (p <0,0005)*
edad >50 afios, diabetes mellitus, insuficiencia renal,
desnutricidn, obesidad y enfermedad pulmonar

obstructiva cronica. Infeccion del lecho quirargico Szilagyi ll

100 %

Puntos clave: Resumen

Reduccion en la DSSI

0 % (0/58) terapia Prevena vs.
2,8 % (2/71) Control

(p =0,501)

* Intraoperatoriamente, se aplicé la ciNPT y se retird 5-7
dias después de la operacion.

* Laevaluacion de la herida basada en la clasificacion
Szilagyi se llevo a cabo después de la operacion entre
los dias 5-7 y el dia 30.

8,6 % (5/58) terapia Prevena vs.

1,7 % (1/58) terapia Prevena vs.

A LR

LOE

Complicaciones de la curacion de las heridas

Reduccién en complicaciones de curacién
de las heridas*

8,6 % (5/58) terapia Prevena vs.

42,3 % (30/71) Control

(p <0,0005)*

80 %

Dehiscencia de las heridas profundas

Reduccion en la dehiscencia de las heridas
profundas

2,3 % (1/43) terapia Prevena vs.

7 % (4/57) Control

(p=0,387)

67 %

Revision de cirugia a los 30 dias

Reduccion en cirugia de revision*
1,7 % (1/58) terapia Prevena vs.
14,1 % (10/71) Control

(p =0,022)*

88 %

Los célculos se basan en la tasa de incidencia relativa del grupo de pacientes informada en este estudio.
* Estadisticamente significativo (p <0,05)

La utilizacion de la ciNPT demostrd una disminucion estadisticamente significativa de las complicaciones en la cicatrizacion de heridas en la ingle
en los dias 5-7 después de la operacién y una reduccién de las cirugias de revisién dentro de los 30 dias.
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llustracion del coste del sistema de tratamiento para incisiones de 3M™ Prevena™
Eficacia segun los resultados de Pleger et al

Pleger SP, Nink N,
2018; 15(1):75-83.

Modelo econédmico hipotético de ingle vascular pia Prevena™ Control
Numero de pacientes (n) 58 71
Numero de infecciones del lecho quirudrgico (a) 5 30
Coste por ILQ? (b) 10 262 € 10 262 €
Coste de ILQ por paciente (a*b)/n 884 € 4336 €
Coste de la terapia por paciente* 295 € ==
Coste total por paciente 1179 € 4336 €

3157 €

Ahorro potencial por incision usando terapia Prevena™

Reduccién de costes por paciente para ILQ

Ahorro de costes _
72 % 1179 € terapia Prevena vs. 4336 € SOC

1. 1. https://www.g-drg.de/content/download/10834/file/Fallpauschalenkatalog 2022 20211123.pdf

Coste hipotético de ILQ tomado del DRG cddigo FO8C paciente con bypass no diabético con ILQ, dehiscencia, cirugia de revision 17 308,52 €: En comparacidn con F59C. DRG vascular no diabético con
estancia posoperatoria de LOS media de 6,3 dias 7046,52 €. Da como resultado el coste hipotético donde ILQ/complicaciones como 10 262,33 €.

* El kit del sistema 3M™ Prevena™ Peel and Place es una estimacion; los precios individuales pueden variar.

El modelo anterior usa datos seleccionados de estudios para proporcionar un ejemplo del calculo de los costos para el uso de la terapia Prevena. Este modelo sirve de ejemplo y no garantiza costes,
ahorros, conclusiones ni resultados independientes reales. Se recomienda al hospital que use este modelo solamente a titulo ilustrativo para contribuir a una evaluacion general de productos y

precios.

Elzien M et al. Reduction of groin wound complications in vascular surgery patients using closed incision negative pressure therapy (ciNPT): a prospective, randomised, single-institution study. IntWound J
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Posible reduccién en complicaciones de las heridas quirurgicas cuando se uso la ciNPT A

Frisbie JJ, Bordoli S J, Simmons J M, Frisbie JJ, Zuiderveen SK. Utilizing closed incisional negative pressure therapy reduces peripheral bypass infection rates without increasing costs. LOE

Cureus. 2020 Jul 16;12(7):e9217.

Disefio del estudio

Estudio de cohorte comparativo antes/después,
retrospectivo (nivel IlI)

Propésito del estudio

El estudio investigo el efecto donde la terapia de presion
negativa para heridas quirurgicas cerradas (ciNPT) en la
incidencia de infecciones del lecho quirurgico (ILQ) y la
rentabilidad de su uso para los pacientes de bypass
vascular.

Revisién retrospectiva de los resultados antes y
después del inicio de la terapia 3M™ Prevena™. La
institucion  implementé la  ciNPT para los
procedimientos de revascularizacién desde mayo de
2018 hasta agosto de 2018.

El grupo de control (apdsitos estandar para heridas)
constd de 102 pacientes que se sometieron a cirugia de
bypass de extremidad inferior entre septiembre de
2017 y abril de 2018.

El grupo de terapia Prevena incluyé 113 pacientes que
se sometieron a una cirugia de bypass de extremidad
inferior entre septiembre de 2018 y abril de 2019.

Criterios de valoracion del estudio determinados el dia
30: ILQ total, ILQ profunda e ILQ super-ficial y
seguimiento en el afio por infecciones en el injerto.

El analisis de coste se llevd a cabo de manera separada
utilizando métricas de hospital.

Infeccidon del lecho quirurgico Resumen
Reduccion en ILQ* * CiNPT provocé una disminucion de las infecciones del lecho
o 3,5 % (4/113) terapia Prevena vs. quirdrgico.
70 % 11,8 % (12/102) Control
(p=0,02)* * Tasa reducida de ILQ condujo a una medida rentable

significativa para la institucion.

Infeccion del lecho quirdrgico profunda * Lainstitucion implementd el uso rutinario de la ciNPT para
todos los pacientes de bypass vascular de extremidad inferior.
Reduccion en DSSI*
0,9 % (1/113) terapia Prevena vs.
0
87 % 6,9 % (7/102) Control
(p=0,02)*

Ahorro de costes

Reduccion de costes por paciente para ILQ
911 S terapia Prevena vs. 1617 S SOC

0
44 % Ahorro de costes por paciente: 706 $

Los célculos se basan en la tasa de incidencia relativa del grupo de pacientes informada en este estudio.
* Estadisticamente significativo (p <0,05)

© 2022 3M. Todos los derechos reservados. 3M y el resto de las marcas que aparecen son marcas comerciales o marcas registradas. Queda prohibido el uso no autorizado. 10



llustracion del coste del sistema de tratamiento para incisiones de 3M™ Prevena™
Eficacia segun los resultados de Frisbie et al

Modelo econédmico hipotético de ingle vascular pia Prevena™ Control
Numero de pacientes (n) 113 102
Numero de infecciones del lecho quirudrgico (a) 4 12
Coste por ILQ? (b) 10 262 € 10262 €
Coste de ILQ por paciente (a*b)/n 363 € 1207 €
Coste de la terapia por paciente* 295 € -
Coste total por paciente 658 € 1207 €

45 % Reduccion de costes por paciente para ILQ
0 658 € terapia Prevena vs. 1207 € SOC

Ahorro de costes

1. https://www.g-drg.de/content/download/10834/file/Fallpauschalenkatalog 2022 20211123.pdf

Coste hipotético de ILQ tomado del DRG cddigo FO8C paciente con bypass no diabético con ILQ, dehiscencia, cirugia de revision 17 308,52 €: En comparacién con F59C. DRG vascular no diabético con
estancia posoperatoria de LOS media de 6,3 dias 7046,52 €. Da como resultado el coste hipotético donde ILQ/complicaciones como 10 262,33 €.

* El kit del sistema 3M™ Prevena™ Peel and Place es una estimacion; los precios individuales pueden variar.

El modelo anterior usa datos seleccionados de estudios para proporcionar un ejemplo del calculo de los costos para el uso de la terapia Prevena. Este modelo sirve de ejemplo y no garantiza costes,
ahorros, conclusiones ni resultados independientes reales. Se recomienda al hospital que use este modelo solamente a titulo ilustrativo para contribuir a una evaluacion general de productos y

precios.

Frisbie JJ, Bordoli S J, Simmons J M, Frisbie JJ, Zuiderveen SK. Utilizing closed incisional negative pressure therapy reduces peripheral bypass infection rates without increasing costs.
Cureus. 2020 Jul 16;12(7):e9217.
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La estratificacion de riesgos para identificar a los pacientes de alto riesgo conduce a un posible

ahorro de costes

Chang B, Sun Z, Peiris P et al. Deep learning-based risk model for best management of closed groin incisions after vascular surgery. Journal of Surgical Research 2020;254:408-406

Disefio del estudio

Estudio retrospectivo de cohortes de un solo centro

Propdsito del estudio

Objetivos primarios:

Aplicar el modelo de prediccidn a una cohorte de
pacientes con cirugia vascular para evaluar el uso
adecuado de la terapia 3M™ Prevena™ para el
tratamiento para incisiones después de la cirugia
vascular

Evaluar el impacto de la adopcion del modelo de

prediccién basado en riesgos en los resultados
econdémicos

Métodos

A un modelo de prediccién basado en riesgos y
aprendizaje profundo, se le aplicé un conjunto de
datos de 370 pacientes que se sometian a cirugia
vascular en Duke University.

Se aplicd la ciNPT o apdsitos de control en incisiones
cerradas a criterio del cirujano.

Se generaron criterios de riesgo predictivos para cada
paciente y se utilizaron para categorizar a los pacientes
como de riesgo “alto” y “bajo” de ILQ.

Los pacientes se dividieron, ademas, en cuatro grupos
para su analisis: (1) pacientes con riesgo bajo que
recibieron SOC, (2) pacientes con riesgo bajo que
recibieron ciNPT, (3) pacientes con riesgo alto que
recibieron SOC y (4) pacientes con riesgo alto que
recibieron ciNPT.

Se calcularon las tasas del evento de ILQ para cada
grupo.

Resultados

Tratamiento y riesgo de ILQ emparejado de manera

adecuada

55 %

Coincidencia correcta de riesgo alto con ciNPT
y riesgo bajo con SOC

Riesgo alto + terapia Prevena (n = 148)

Riesgo bajo + SOC (n =57)

205 de 370

Tratamiento y riesgo de ILQ emparejado de manera no

adecuada

44 %

Coincidencia incorrecta de riesgo alto con SOC
y riesgo bajo con ciNPT

Riesgo alto + SOC (n = 134)

Riesgo bajo + terapia Prevena (n = 31)

165 de 370

Infeccidon del lecho quirurgico

67 %

Reduccion en infecciones del lecho quirargico
6,8 % (10/148) con riesgo alto terapia Prevena
vs. 20,9 % (28/134) con riesgo alto SOC

(p <0,001)*

Los célculos se basan en la tasa de incidencia relativa del grupo de pacientes informada en este estudio.
* Estadisticamente significativo (p <0,05)

© 2022 3M. Todos los derechos reservados. 3M y el resto de las marcas que aparecen son marcas comerciales o marcas registradas. Queda prohibido el uso no autorizado.

e Vascular

LOE

Posible reducciéon de costes con estratificacion de riesgos y
terapia Prevena

26‘Vl

(o]

Coste promedio por paciente

Terapia Prevena en riesgo alto 1143 $

Sin estratificacion de riesgo 1544 $

Ahorro medio de coste por paciente: 401 S

Puntos clave

Resumen

Usando un modelo de prediccién de riesgos para ayudar a tomar
decisiones en la atencién de las incisiones cerradas después de la
cirugia vascular y puede ayudar a optimizar el uso de la ciNPT, sus
resultados y costes asociados.
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llustracion del coste del sistema de tratamiento para incisiones de 3M™ Prevena™
Eficacia segun los resultados de Chang et al

Modelo econédmico hipotético de ingle vascular pia Prevena™ Control
Numero de pacientes (n) 148 134
Numero de infecciones del lecho quirudrgico (a) 10 28
Coste por ILQ* (b) 10262 € 10262 €
Coste de ILQ por paciente (a*b)/n 693 € 2144 €
Coste de la terapia por paciente* 295,00 € -
Coste total por paciente 988 £€ 2144 €

Ahorro potencial por incision usando terapia Prevena™ 1156 €

Reduccién de costes por paciente para ILQ
988 € terapia Prevena vs. 2144 € SOC

Ahorro de costes 53 %

https://www.g-drg.de/content/download/10834/file/Fallpauschalenkatalog 2022 20211123.pdf

Coste hipotético de ILQ tomado del DRG cddigo FO8C paciente con bypass no diabético con ILQ, dehiscencia, cirugia de revision 17 308,52 €: En comparacidn con F59C. DRG vascular no diabético con
estancia posoperatoria de LOS media de 6,3 dias 7046,52 €. Da como resultado el coste hipotético donde ILQ/complicaciones como 10 262,33 €.

* El kit del sistema 3M™ Prevena™ Peel and Place es una estimacion; los precios individuales pueden variar.

El modelo anterior usa datos seleccionados de estudios para proporcionar un ejemplo del calculo de los costos para el uso de la terapia Prevena. Este modelo sirve de ejemplo y no garantiza costes,
ahorros, conclusiones ni resultados independientes reales. Se recomienda al hospital que use este modelo solamente a titulo ilustrativo para contribuir a una evaluaciéon general de productos y precios.

Chang B, Sun Z, Peiris P et al. Deep learning-based risk model for best management of closed groin incisions after vascular surgery. Journal of Surgical Research 2020;254:408-406
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Metanalisis: Eficacia superior de la terapia ciNPT profilactica en heridas de ingle en cirugia vascular Am

Antoniou G, Onwuka C, Antoniou S et al. Meta-analysis and trial sequential analysis of prophylactic negative pressure therapy for groin wounds in vascular surgery. J Vasc Surg 2019; 70 (5):1700-1710.

LOE
LD eE] ESHelE Resultados Puntos clave
Metanalisis y analisis secuencial de ensayos
Infeccion del lecho quirudrgico Resumen
Pl’OpéSitO del estudio Nombre del estudio Estadisticas para cada estudio ILQ/Total Razo6n de probabilidades de MH e IC del 95 % ° El uso prof”a’ctlco de Ia terap|a de presién
R.a.z()n de ‘Limi‘te Limige Peso relativo t. I t t . t d h d
Comparar Ia eﬁcacia de ClNPT con SOC en inCiSioneS de probabilidades de MH inferior superior Valordep PREVENA SOoC nega |Va para e ra amlen 0 e erl as
Engelhardt 2018 0,422 0,175 1,019 0,055 9/64 19/68 19,04

heridas quirtrgicas cerradas en cirugia vascular (THPN) ayuda a mejorar en SOC a través

Gombert 2018 0,306 0,147 0,635 0,001 13/98 30190 - 32,62

Kvion 2018 030 o122 098 00  6/5  15/60 1607 de la reduccién del riesgo de ILQ en
Lee K 2017 0,567 0,186 1,732 0,319 6/53 ar49 9,97 . . P .

Pleger 2015 o3 om0 10w oo 558 15/71 182 pacientes de ingle quirurgica vascular.

L, Sabat 2016 0,265 0,050 1,395 0,117 21730 7133 7,48 N . A A
Métodos 0363 0243 0543 0000 <> . Los pacientes de ciNPT tienen un riesgo
* Revision sistemdtica de las publicaciones para 001 o ! 10 100 reducido para

identiﬁcar IOS EAC que Comparan Ia ClNPT prOfi|éCtiCa Favorece la presion negativa Favorece el control . .z P .
con SOC en incisiones de ingle cerradas en cirugia * infeccion del lecho quirdrgico
vascular. S S (p <0,0001)
. . . Clrugla de revision
* Se uso el modelo de efecto fijado para calcular la razén * revisién de cirugias (p = 0,02)
de probabilidades agrupada o la diferencia de riesgos y !
| = | d f d | 95 (y Nombre del estudio Estadisticas para cada estudio Revisién/Total Razén de probabilidades de MH e IC del 95 % . . ,
0s intervalos de conflanza def 3> %. raztn de e Limite ceoreava © Estancia en el hospital mas corta para los
probabilidades de MH inferior superior Valordep PREVENA SocC

* Todos los estudios identificados compararon la terapia pacientes con ciNPT (p = 0,01)

3M™ Prevena™ con SOC Gombert 2018 0,753 0,222 2,557 0,649 5/98 6/90 23,05
: Kwon 2018 0,412 0,134 1,271 0,123 5759 11/ 60 38,76 ° llT H H H
odos los estudios incluidos en nuestro

* Resultado primario: Infeccién del lecho quirurgico Lee k 2017 1882 0165 21437 0610 2153 149 388 e s . .
Pleger 2018 0107 0013 o0ge3s o003  1/5  10/71 331 analisis se publicaron recientemente
* Resultados secundarios: cirugia de revision, mortalidad 0,443 0,223 0,882 0,021 < (2016-2019), lo que representa en la

7
0,01 0,1 1 10 100

en el hospital, duracion del ingreso hospitalario y . . ;. .
readmisién. practica clinica contemporanea en el

X . . Favorece la presion negativa Favor | control mundo Occidental".
e 6 EAC identificados en un total de 733 heridas ’ ’ oo

s e e N1 585 508137 Duracien del ingreso hospitalari + a videnca pusde consderarse
» Gombert et al 2018 concluyente y no se requieren mas
: Ereggﬂrzzd;/eztoi/szm /’ Menor duracidn del ingreso hospitalario* en-sayo-s ,r')a ra investigar el resultado
. Kwon et gl 2018 2 d | a S -2,14 dias (IC del 95 %: -3,78 a -0,49) primario”.
* leeetal2017 (p =0,01)*

e Sabatetal 2016

Las figuras se han replicado de Antoniou et al.
* Estadisticamente significativo (p <0,05)
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Metanalisis: Eficacia superior de la terapia ciNPT profilactica en heridas de ingle en cirugia vascular

Antoniou G, Onwuka C, Antoniou S et al. Meta-analysis and trial sequential analysis of prophylactic negative pressure therapy for groin wounds in vascular surgery. J Vasc Surg 2019; 70 (5):1700-1710.

Disefio del estudio

Metanalisis y analisis secuencial de ensayos

Propdsito del estudio

A LR

LOE

Resultados

Infecciones del lecho quirurgico - Total Duracién del ingreso hospitalario

Nombre del estudio Estadisticas para cada estudio ILQ/Total Razén de probabilidades de MH e IC del 95 %

Razén de Limite Limite Peso relativo |V|en0r duracién del ingreso

. . . . .. probabilidadesde MH inferior ~ superior ~ Valordep PREVENA soc . .
Comparar la eficacia de ciNPT con SOC en incisiones de Engelhardt 2018 o4z o175 1o ooss /64 19/68 19,04 4 hospitalario
heridas quirurgicas cerradas en cirugia vascular Gombert 2018 0306 o147 0635 000L  13/98  30/90 - 3262 2 I a S -2,14 dias
Kwon 2018 0,340 0,122 0,948 0,039 6/59 15/ 60 16,07
Lee K 2017 0,567 0,186 1,732 0,319 6153 9/49 9,97 (IC del 95 %: '3:78 a '0;49)
Pleger 2018 0,352 0,120 1,037 0,058 5158 15171 14,82 (p = 0’01)*
Sabat 2016 0,265 0,050 1,395 0,117 2/30 7/33 7,48
Las fi i i .
— . — . . 0ot o ) © 00 *as flgu’ra§ se han repllc.a.do (.:Ie Antoniou et al.

e Revision sistemdtica de las publicaciones para Estadisticamente significativo (p <0,05)
identiﬁcar IOS EAC que Comparan Ia ClNPT profiléctica Favorece la presion negativa Favorece el control
con SOC en incisiones de ingle cerradas en cirugia . .

8 8 Szilagyi I-11 Puntos clave
vascular.

*+ Se usé el modelo de efecto fijado para calcular la razén Tamaio del efecto agrupado * Eluso profilactico de la terapia de presion negativa
de probabilidades agrupada o la diferencia de riesgos y - . para el tratamiento de heridas (THPN) ayuda a
los intervalos de confianza del 95 %. Prevena soc M-H, Fijo, [IC del 95 %] mejorar en SOC a través de la reduccién del riesgo

. o . Razén de . . . de ILQ en pacientes de ingle quirdrgica vascular.

» Todos los estudios identificados compararon la terapia Casos | Total | Casos | Total probabilidades Diferencia de riesgo Valor de p ' P ' '8 q 'g '
3M™ Prevena™ con SOC. —— > 75 " p— 0.4 [0.24: 0,69] e 0001 * Los pacientes de ciNPT tienen un riesgo reducido

zilagyi ,410,24;0, =0, ara

* Resultado primario: Infeccidn del lecho quirdrgico szilagyi Il 12 279 24 289 0,51 [0,25; 1,04] ND** P=0,06 P ) B S

. ., L, . —— * infeccidn del lecho quirurgico

* Resultados secundarios: cirugia de revision, mortalidad [Szilagyi Ill 3 279 11 289 ND** -0,03 [-0,05; 0,00] P=0,05 (p <0,0001)
en el hospital, duracién del ingreso hospitalario y ND** = 1o disponible. dat incluid I publicacis o o
readmisic’)n. =Nno aisponible, datos no Incluldos en la publicacion . revision de Cll’uglaS (p — 0,02)

* 6 EAC identificados en un total de 733 heridas * Estancia en el hospital mas corta para los
quirdrgicas de ingle: ciNPT n = 362 vs. SOC n = 371 Cirugia de revision pacientes con ciNPT (p = 0,01)

(todos publicados entre 2016 y 2018). * “Todos los estudios incluidos en nuestro analisis se

Nombre del estudio Estadisticas para cada estudio Revision/Total Razén de probabilidades de MH e IC del 95 % . .

* Gombert et a/ 2018 ) - — _ publicaron recientemente

« Engelhardt et af 2018 orobailidades deMH infaier  superior  Valordep PREVENA  SOC Peso relaivo (2016-2019), lo que representa en la practica

gelhardteta Gombert 2018 0,753 0222 2557 0,649 5/98 6190 23,05 clinica contemporanea en el mundo occidental”.

* Plegeretal 2018 Kwon 2018 0412 0134 1271 0123 5750 1760 38,76 “ . . .
Lee K 2017 e oues sz o060 2183 e 288 * “laevidencia pued'e considerarse concluyentey

* Kwon et al 2018 Pleger 2018 0107 0013 0863 0.036 . 017 331 no se requieren mas ensayos para investigar el

e Lleeetal2017
e Sabatetal2016

0,443

0,223

0,882

0,021

Favorece la presion negativa

© 2022 3M. Todos los derechos reservados. 3M y el resto de las marcas que aparecen son marcas comerciales o marcas registradas. Queda prohibido el uso no autorizado.

100

Favorece el control

resultado primario”.
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Terapia 3M™ Prevena™ para el paciente vascular de alto riesgo

Cémo identificar a los pacientes de alto riesgo de infeccion o complicacién del lecho quirurgico:

Incisiones de la ingle Kwon J, Staley C, McCullough M et al. A randomized clinical trial evaluating negative pressure therapy to
decrease vascular groin incision complications. Journal of Vascular Surgery. 2018; 68(6):1744-1752.

Los pacientes se consideran de alto riesgo si tienen 21 de los siguientes

factores de riesgo: Gombert A, Babilon M, Barbati M et al. Closed-incision negative-pressure therapy reduces surgical site
. infections in vascular surgery: a prospective randomised multicentre trial (AIMS trial). Eur J Vasc
¢ Reoperacion Endovasc Surg. 2018; 56(3):442-448.

* Injerto vascular protésico . ) ) , T .
Pleger SP, Nink N, Elzien M et al. Reduction of groin wound complications in vascular surgery patients

* Edad >50 afios using closed incision negative pressure therapy (ciNPT): a prospective, randomised, single-institution
* IMC>30kg/m? study. IntWound J 2018; 15(1):75-83.

*  Pannus significativo
*  Desnutricion
*  Tabaquismo
* Inmunodepresién
*  Factores de riesgo cardiaco
*  Hipertension
*  Enfermedad cardiaca coronaria
* Infarto de miocardio o antecedentes
*  Enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC)
*  Diabetes no controlada (hemoglobina Alc >8 %)
*  Enfermedad renal crénica
* Dislipidemia
*  Hipercolesterolemia
. Hiperhomocisteinemia

w © 2022 3M. Todos los derechos reservados. 3M y el resto de las marcas que aparecen son marcas comerciales o marcas registradas. Queda prohibido el uso no autorizado. 16



Terapia 3M™ Prevena™ para el paciente vascular de alto riesgo

Cémo identificar a los pacientes de alto riesgo de infeccion o complicacién del lecho quirurgico:

Los pacientes se consideran de alto riesgo si tienen 21 de los siguientes

factores de Kiesgo Pleger SP, Nink N, Elzien M et al. Reduction of groin wound complications in vascular surgery patients

using closed incision negative pressure therapy (ciNPT): a prospective, randomised, single-institution

Gombert A, Babilon M, Barbati M et al. Closed-incision negative-pressure therapy reduces surgical site study. IntWound J 2018; 15(1):75-83.
infections in vascular surgery: a prospective randomised multicentre trial (AIMS trial). Eur J Vasc
Endovasc Surg. 2018; 56(3):442-448. . Edad >50 afios
*  Reoperacion * IMC >30 kg/m?
*  Tabaquismo (activo o pasado) . Diabetes
. Factores de riesgo cardiaco . Insuficiencia renal
. Hipertension . Desnutricion
. Enfermedad cardiaca coronaria . Enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC)
. Infarto de miocardio o antecedentes
. Trastornos metabdlicos
. Diabetes

. Dislipidemia definida como hipertrigliceridemia (>150 mg/dL) o
Hipercolesterolemia (colesterol total >200 mg/dL), hiperhomocisteinemia
. Enfermedad renal crénica

Kwon J, Staley C, McCullough M et al. A randomized clinical trial evaluating negative pressure therapy to
decrease vascular groin incision complications. Journal of Vascular Surgery. 2018; 68(6):1744-1752.

. Reoperacion

*  IMC >30 kg/m?

. Pannus significativo

. Diabetes no controlada

. Injerto vascular protésico
. Desnutricion
. Inmunodepresion

w © 2022 3M. Todos los derechos reservados. 3M y el resto de las marcas que aparecen son marcas comerciales o marcas registradas. Queda prohibido el uso no autorizado. 17
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