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Evaluación clínica de la matriz antimicrobiana MicroLyte® Ag 
reabsorbible en heridas crónicas complejas y recalcitrantes
Mission Hospital (Asheville, NC)
ClinicalTrials.gov Identi!er: NCT 03204851 Julio 2018
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Las heridas crónicas tienen una carga de bacterias que viven profundamente en el lecho de la herida que no se elimina o que 
regresa rápidamente después del desbridamiento quirúrgico. 
Microlyte® Ag Matrix es una matriz sintética antimicrobiana ultrafina aprobada por la FDA hecha de gel de PVA reabsorbible 
con un recubrimiento de superficie polimérica que contiene plata antimicrobiana (<0.1 mg / pulgada cuadrada).
MicroLyte® Ag Matrix se adapta íntimamente a las superficies de tejidos blandos donde mata las bacterias en los tejidos 
profundos. 
Se ha demostrado que Microlyte® Ag Matrix es eficaz contra una variedad de bacterias y hongos, eliminando 5 recuentos 
log10 de MRSA y VRE en fluido de herida simulado y manteniendo la barrera antimicrobiana hasta 3 días.

Esquema de la serie de casos clínicos 

* Conflicto de intereses: el Dr. Michael Schurr es cofundador de Imbed Biosciences 

Investigadores clínicos: Michael Schurr *, MD; David Humphrey, MD; William Shillinglaw, DO; Sarah Manning, MD. 
Este estudio fue una evaluación prospectiva aprobada por el IRB del uso de Microlyte® Ag Matrix en una variedad de 
pacientes con heridas complejas crónicas y recalcitrantes tratadas en el centro de heridas de Mission Hospital. 
32 pacientes fueron consentidos y tratados con Microlyte® Ag Matrix durante sus citas clínicas de heridas programadas 
previamente. 
El clínico continuó utilizando su protocolo estándar de atención, pero colocó Microlyte® Ag Matrix en la superficie de la 
herida con cada cambio de vendaje. 
Se obtuvieron mediciones de heridas y fotografías durante cada visita a la clínica.

Criterios de estudio

Criterios de inclusión 
• Hombres y mujeres mayores de 18 años de edad.
• El paciente debe ser competente para consentir.
• Úlcera por estasis venosa, úlcera de pie diabético, úlcera por presión u otra herida lo suficientemente compleja como para 
ser referida a los Investigadores clínicos en el Centro de atención de heridas y bariátrica del Mission Hospital.

Criterio de exclusión
• Pacientes menores de 18 años de edad.
• Mujeres embarazadas o lactantes.

Demografía 

• La edad promedio de los pacientes fue de 61 años. 
              - Los pacientes tenían entre 43 y 95 años, excepto 1 paciente con quiste pilonidal y 1 con una herida postoperatoria,                    
                 que tenían 22 y 25 años, respectivamente. 
              - Número total de heridas = 35 (dos pacientes tenían heridas múltiples).
• Las heridas no se curaron durante un promedio de 40 semanas (rango = 3 - 137 semanas).
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Etiología de las heridas 

Resultados

Heridas totales = 35
Duración promedio sin curación = 40 semanas

- Heridas traumáticas = 27 semanas.  
- Heridas postoperatorias = 29 semanas.
- Úlceras del pie diabético = 53 semanas. 
- Úlceras venosas = 45 semanas.

Dos pacientes tenían múltiples heridas.
El área promedio de la superficie de la herida (WSA) fue de 6.7 cm2 (rango = 0.1 - 33 cm2)
Mediana WSA = 2.1 cm2
Al inicio del estudio, todas las heridas no cicatrizaban y no respondían a los antibióticos sistémicos ni a los agentes antimicro-
bianos tópicos que indicaban que las heridas estaban infectadas y se sospechaba que tenían biofilm.

-  Aceleración en el cierre de heridas en la evaluación 
  de 3 semanas MicroLyte® Ag Matrix aplicado 1-3 
   veces por semana.
-  El 72% (23/32) de las heridas mejoró en un promedio   
    de 66% de cierre de heridas.
-  Se excluyeron 3 heridas debido a conjuntos de datos 
    incompletos.
-  11 de las 16 úlceras por estasis venosa mejoraron con 
    un cierre promedio del 60%.
-  6 de las 8 úlceras del pie diabético mejoraron con un 
   cierre promedio del 79%. Una herida tuvo un cierre  
   del 94% en la semana 2, y el paciente no regresó para 
   el seguimiento.
-  2 de cada 3 heridas postoperatorias mejoraron con un 
   cierre promedio de la herida del 58%.

   Duración de la herida no cura�va 
Tipo de herida Número 

de 
pacientes 

Años de edad 
promedio 

(rango) 

0-3 Meses 3-6 Meses > 6 Meses 

Quemadura 1 43 1 - - 
Quiste pilonidal 1 22 1 - - 

Úlcera de 
presión 

1 62 1 - - 

Trauma 2 69 (51 - 86) 1 0 1 
Postoperatorio 3 47 (25 - 61) 1 0 2 
Úlcera de pie 

diabé�co 
6 60 (46 - 72) 0 0 6 

Estasis venosa 18 66 (43 - 95) 6 3 9 

32 61 (22 - 95) 11 3 18 
 

Tratamientos previos 
 

 

Tratamientos An�microbianos Previos 
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Puntos Finales Secundarios Duración del tratamiento con MicroLyte® Ag

1. Sin molestias por la aplicación de 
MicroLyte® Ag Matrix. Ningún  
paciente experimentó molestias 
por la aplicación de MicroLyte® Ag 
Matrix.
2. Ningún paciente experimentó  
dolor con el cambio de vendaje.

Conclusión: Esta evaluación 
prospectiva proporciona evidencia 
de que MicroLyte® Ag Matrix no 
causa molestias ni dolor durante la 
aplicación o el cambio de vendaje, 
por lo que puede ayudar a mejorar 
la calidad de la atención.

 Se trataron 26 heridas con MicroLyte® Ag más allá del período de evaluación de 3 semanas.

Cierre de heridas  individuales durante un 
período de 12 semanas

Resultados clave durante 12 semanas

Durante 12 semanas, el 91% (29/32) de las 
heridas habían mejorado con un cierre promedio 
de la herida del 73%, y 12 heridas tenían un cierre 
promedio> 90%
- Las tres heridas que no mejoraron fueron las 
úlceras por estasis venosa.

 

 
 

Duración del tratamiento 
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Resumen

1. Se accedió a 32 pacientes con heridas complejas crónicas recalcitrantes para una evaluación prospectiva del uso de 
MicroLyte® Ag Matrix (aplicada 1-3 veces por semana)
- Edad promedio del paciente = 61 años
Las heridas no cicatrizaron durante un promedio de 40 semanas.
2. Punto final primario: Mejora en el cierre de la herida después de una evaluación de 3 semanas.
- El 72% (23/32) de las heridas que mejoraron tuvieron un cierre promedio del 66%
3. Puntos finales secundarios
- Los pacientes no experimentaron molestias por la aplicación de MicroLyte® Ag o dolor por los cambios de apósito
4. Durante 12 semanas, el 91% (29/32) de todas las heridas habían mejorado con un cierre promedio de la herida del 73%, y 
12 heridas tenían un cierre promedio> 90%.

Caso #2: 
MicroLyte® Ag ayuda a cerrar la úlcera de 
estasis venosa no cicatrizante

MicroLyte® Ag se puede usar con terapia de 
compresión

98%

DÍA 0 DÍA 85

Caso #1: 
MicroLyte® Ag ayuda a cerrar los quistes 
pilonidales postoperatorios sin cicatrización

MicroLyte® Ag se puede usar con terapia de 
presión negativa (NPWT)

Antes del 
tratamiento con 
MicroLyte® Ag, la 
herida se manejó 
con:
• La solución 
antiséptica 
de Dakin.
• Empaque.
• Presión negativa.

Edad Tipo de herida Días 
sin 
curar 

Tamaño 
inicial 
de 
herida 
(cm^2) 

Tamaño 
final de 
herida 
(cm^2) 

Días de 
tratamiento 

Frecuencia de 
aplicación 

 

22 Quiste 
pilonidal 

postoperatorio 

31 6.9 0.6 32 2-3 
veces/semana 

 

 

DÍA 0 DÍA 43

Antes del 
tratamiento con 
MicroLyte® Ag, 
la herida se 
manejó con:
• Antibióticos.
• La solución 
antiséptica 
de Dakin.
• Bacitracina.
• Terapia de 
compresión.
• Peróxido.

MicroLyte® Ag se aplicó en cada punto 
de datos.

Edad Tipo de herida Días 
sin 
curar 

Tamaño 
inicial 
de 
herida 
(cm^2) 

Tamaño 
final de 
herida 
(cm^2) 

Días de 
tratamiento 

Frecuencia de 
aplicación 

 

58 Úlcera de 
estasis venosa 

362 4.6 0.0 85 1 vez por 
semana 

 

 

CASOS REPRESENTATIVOS

% Cierre 
de herida

100%

% Cierre 
de herida
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CASOS REPRESENTATIVOS

Caso #3: 
MicroLyte® Ag se puede utilizar con terapia 
de desbridamiento usual 

Caso #3: 
MicroLyte® Ag ayuda a cerrar las úlceras del 
pie diabético que no cicatrizan

Caso #4: 
MicroLyte® Ag ayuda a cerrar heridas 
postoperatorias sin cicatrización

Caso #4: 
MicroLyte Ag se puede usar con terapia de 
presión negativa

Antes del 
tratamiento con 
MicroLyte® Ag, 
la herida se 
manejó con:
• Gentamicina.

MicroLyte® Ag 
se aplicó en 
cada punto de 
datos.

DÍA 0 DÍA 26

Edad Tipo de herida Días 
sin 
curar 

Tamaño 
inicial 
de 
herida 
(cm^2) 

Tamaño 
final de 
herida 
(cm^2) 

Días de 
tratamiento 

Frecuencia de 
aplicación 

 

68 Úlcera de pie 
diabé�co 

215 10.6 2.4 26 2-3 
veces/semana 

 

 

DÍA 0 DÍA 26

Antes del 
tratamiento con 
MicroLyte® Ag, 
la herida se 
manejó con:
• Antibióticos.
• Terapia de 
presión negativa.

MicroLyte® Ag 
se aplicó en 
cada punto de 
datos.

Edad Tipo de herida Días 
sin 
curar 

Tamaño 
inicial 
de 
herida 
(cm^2) 

Tamaño 
final de 
herida 
(cm^2) 

Días de 
tratamiento 

Frecuencia de 
aplicación 

 

61 Postoperatoria 259 19.5 11.3 95 2-3 
veces/semana 

 

 

77%

% Cierre 
de herida

42%

% Cierre 
de herida
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CASOS REPRESENTATIVOS

Caso #5: 
MicroLyte® Ag ayuda a cerrar la úlcera de 
estasis venosa no cicatrizante

Caso #5:  
MicroLyte® Ag puede reemplazar los 
vendajes antimicrobianos Iodoflex y de 
espuma de plata

Antes del 
tratamiento con 
MicroLyte® Ag, la 
herida se 
manejó con:
• Antibióticos.
• Iodoflex.
• Espuma de plata.
• Compresión.

MicroLyte® Ag se aplicó en cada punto 
de datos.

Edad Tipo de herida Días 
sin 
curar 

Tamaño 
inicial 
de 
herida 
(cm^2) 

Tamaño 
final de 
herida 
(cm^2) 

Días de 
tratamiento 

Frecuencia de 
aplicación 

 

72 Úlcera de 
estasis venosa 

56 5.3 0.1 70 1 vez por 
semana 

 

 

DÍA 0 DÍA 70

Caso #6: 
MicroLyte® Ag ayuda a cerrar la úlcera de 
estasis venosa no cicatrizante

Caso #6: 
MicroLyte Ag puede reemplazar las matrices 
de Prisma y Endoformo

Antes del 
tratamiento con 
MicroLyte® Ag, la 
herida se 
manejó con:
• Antibióticos.
• Endoform.
• Prisma.
• Espuma de plata.
• Compresión.

MicroLyte® Ag se aplicó en cada punto 
de datos.

DÍA 0 DÍA 43

Edad Tipo de herida Días 
sin 
curar 

Tamaño 
inicial 
de 
herida 
(cm^2) 

Tamaño 
final de 
herida 
(cm^2) 

Días de 
tratamiento 

Frecuencia de 
aplicación 

 

74 Úlcera de 
estasis venosa 

35 1.7 0.0 43 1 vez por 
semana 

 

 

99%

% Cierre 
de herida

100%

% Cierre 
de herida
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Caso #7: 
MicroLyte® Ag ayuda a cerrar las quemaduras 
no curativas

Caso #7:  
MicroLyte Ag puede reemplazar las espumas 
de Silvadene, Iodoflex y Plata

Antes del trata-
miento con 
MicroLyte® Ag, la 
herida se 
manejó con:
• Silvadene.
• Antibióticos.
• Iodoflex.
• Espuma de plata.
• Compresión.

MicroLyte® Ag se aplicó en cada punto 
de datos.

DÍA 0 DÍA 85

Edad Tipo de herida Días 
sin 
curar 

Tamaño 
inicial 
de 
herida 
(cm^2) 

Tamaño 
final de 
herida 
(cm^2) 

Días de 
tratamiento 

Frecuencia de 
aplicación 

 
 

 

43 Quemadura 35 24.1 0.1 85 1 vez por 
semana 

 

 

Caso #8: 
MicroLyte® Ag ayuda a cerrar las úlceras por 
estasis venosa no cicatrizante

Caso #8: 
MicroLyte® Ag puede usarse con terapia de 
compresión

Antes del trata-
miento con 
MicroLyte® Ag, la 
herida se 
manejó con:
• Iodoflex.
• Espuma de plata.
• Compresión.

MicroLyte® Ag se aplicó en cada punto 
de datos.

DÍA 0 DÍA 49

Edad Tipo de herida Días 
sin 
curar 

Tamaño 
inicial 
de 
herida 
(cm^2) 

Tamaño 
final de 
herida 
(cm^2) 

Días de 
tratamiento 

Frecuencia de 
aplicación 

 

77 Úlceras por 
estasis venosa 

67 2.6 1.3 49 1 vez por 
semana 

 

 

CASOS REPRESENTATIVOS

100%

% Cierre 
de herida

50%

% Cierre 
de herida
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