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ABREVIATURAS:

Debido a las extensas denominaciones de algunos términos y su repetido
uso, las abreviaturas utilizadas a lo largo del trabajo se detallan a continuacién en

el siguiente glosario.

DM = Diabetes Mellitus

DM1 = Diabetes Mellitus Tipo 1

DM2 = Diabetes Mellitus Tipo 2

UPD = Ulcera de Pie Diabético.

TPN = Terapia de Presion Negativa

PTN = Presion Tépica Negativa

VAC = Vacuum Assisted Closure.

CAH = Cura en Ambiente Himedo.

CAHA = Cura en Ambiente Himedo Avanzada.

LH = Lecho de la Herida.

DE = Desviacion estandar.

ECCA = Ensayo Clinico Controlado Aleatorizado.
Gren = Grupo experimental; Tratado con la Terapia de Presion Negativa.
Gcan = Grupo control; Tratado con la Cura Himeda.
n = Tamafo de la muestra total

nueo = NUmero de UPD de la muestra total.

EdX = Edad media (en afios).

%Sx = Porcentaje de sexos.

No esp. = No Especificado.

EVA = Escala Visual Analoga.



RESUMEN:

Introduccion: Las Ulceras de Pie Diabético (UPD) son una de las
complicaciones de la Diabetes Mellitus (DM) mas costosas y con mayor
repercusion en la calidad de vida de los pacientes. El complicado abordaje de
estas lesiones, se realiza comunmente mediante la Cura en Ambiente Himedo
(CAH) por los médicos o enfermeros. Debido a la dificultad en el manejo de estas
heridas crénicas, en los ultimos afios han surgido estudios que analizan nuevas
técnicas avanzadas como la Terapia de Presién Negativa (TPN); la cual, mediante
su mecanismo de accién, parece favorecer la cicatrizacion de heridas complejas.
Objetivo: Conocer la efectividad de la TPN en comparacion a la CAH para la
reduccién del tiempo de cicatrizacién, reduccion de la extensién y creacion de
tejido de granulacion en las UPD.

Metodologia: Se ha llevado a cabo una busqueda bibliografica exhaustiva en
las bases de datos PubMed, MEDLINE, The Cochrane Library, EMBASE, IBECS,
LILACS y CINHAL. Después se ha realizado una lectura critica de las
publicaciones acorde a los criterios de inclusion y exclusion previamente
establecidos.

Resultados: El 92% de los estudios muestran una mayor reduccion del area de
las UPD, un menor tiempo medio de cicatrizacion y/o un mejor efecto en el tejido
de granulacién en los grupos tratados con TPN comparando con los tratados con
la CAH.

Conclusidén: La TPN es mas efectiva al disminuir el tiempo de cicatrizacion, el
tamario y la profundidad de las lesiones, y al aumentar la cantidad y calidad de

tejido de granulacion.

Palabras clave: Terapia de Presion Negativa, Terapia Asistida por Vacio, Pie

Diabético, Ulcera de Pie Diabético, Diabetes Mellitus.



ABSTRACT:

Introduction: The Diabetic Foot Ulcers (DFU) is one of the most expensive to
treat complications of the Diabetes Mellitus and one with the most impact in the
guality of life of patients. The complicated approach of these lesions is typically
performed through a Moist Wound Therapy (MWT) by doctors or nurses. The
difficult management of this chronic wounds has led in recent years to the
realization of studies that analyse new advanced techniques such as Negative
Pressure Wound Therapy (NPWT). This one, through its action mechanism, seems
to improve the healing of complex wounds.

Objective: To know the effectiveness of the NPWT compared to Moist
Environment Healing to reduce the healing time, the reduction of the area and the
creation of the granulation tissue in DFU.

Methods: A bibliographic research has been carried out in PubMed, MEDLINE,
The Cochrane Library, EMBASE, IBECS, LILACS and CINHAL databases; then a
critical reading of the publications has been done according to the previously
established inclusion and exclusion criteria.

Results: A 92% of the studies show a greater reduction of the area of the DFU,
a shorter mean healing time and/or a better effect on the granulation tissue in the
groups treated with NPWT compared with those treated with the MWT.
Conclusion: NPWT is more effective by decreasing healing time, size and depth

of lesions, and by increasing the quality of granulation tissue.

Keywords: Negative-Pressure Wound Therapy, Vacuum Assisted Closure,

Diabetic Foot, Foot Ulcer, Diabetes Mellitus.



LABURPENA:

Sarrera: Oin Diabetikoaren Ultzerak (ODU) Diabetes Mellitusaren (DM)
konplikazio garestienak eta pazienteen bizi kalitatea gehien kaltetzen dituztenak
dira. Nahiz eta kasu gehienek sendatzeko metodo konplexua daramaten arren,
medikuen edo erizaintzen laguntzaz Ingurumen Hezean burututako Sendaketari
esker (IHS) gauzatzen da horien osaketa. Hauek sendatzeko zailtasunak direla
medio, azken urteetan Presio Negatiboko Terapia (PNT) bezalako teknika
aurreratuak aztertzen dituzten ikerketa berriak agertu dira. Azken honen akzio
mekanismoari esker, badirudi zauri konplexuen orbaintzea erraztea lortzen dela
batzutan.

Helburua: Presio Negatiboko Terapiaren efektibitatea aztertzea Oin
Diabetikoaren Ultzeren orbaintze denbora eta azalera murrizteko, eta granulazio
ehuna eratzeko, Ingurumen Hezean burututako Sendaketarekin alderatuz.
Metodologia: PubMed, MEDLINE, The Cochrane Library, EMBASE, IBECS,
LILACS eta CINHAL datu baseetan bilaketa bibliografiko sakona, eta aurretik
hautatutako inklusio eta esklusio irizpideen araberako artikuluen irakurmen kritikoa
burutu dira.

Emaitzak: Hautatutako ikerketen %92-ak, PNT-arekin tratatutako taldeak IHS-
arekin konparatuz, ODU-ek hartzen duten azalera eta orbaintze denbora
murriztuagoa dela adierazten dute. Gainera, PNT-ak ODU-etako granulazio
ehunean ere efektu hobeagoa lortzen du.

Konklusioa: PNT-a efektiboagoa da ODU-en sendaketan. Izan ere, orbaintze
denbora, tamaina eta sakontasuna murrizten ditu, granulazio ehunaren kalitatea

eta kantitatea handituz gainera.

Hitz gakoak: Presio Negatiboko Terapia, Hutsean Burututako Terapia, Oin

Diabetikoa, Oin Diabetikoaren Ultzerak, Diabetes Mellitusa.
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INTRODUCCION

El término Diabetes Mellitus (DM) hace referencia al desorden metabdlico
de etiologia diversa que se caracteriza por una hiperglucemia crénica a causa una
falta de secrecion de insulina, falta de acciéon de la misma o ambas.! La
fisiopatologia de la DM comprende tanto la destruccion autoinmune de las células
B del pancreas que lleva a la imposibilidad del organismo de sintetizar insulina,
como laresistencia a la accion anabdlica de esta hormona por parte de los tejidos.
En base a su etiopatogenia y aungue los cuadros de la DM sean muy diversos, se
ha clasificado en dos grandes categorias: La Diabetes Mellitus Tipo 1 (DM1)
caracterizada por el déficit absoluto de insulina, y la Diabetes Mellitus Tipo 2 (DM2)
gue combina la resistencia a la insulina y una respuesta compensatoria

inadecuada de la misma.t

En la actualidad cerca de 400 millones de personas en el mundo presentan
diabetes establecida, mientras que otros 300 millones presentan algun trastorno
en el metabolismo de los hidratos de carbono. La DM2 es el tipo mas prevalente
de la enfermedad (cerca del 90% de los casos totales de diabetes en el mundo),*
mientras que en Espafia segun el estudio Di@bet.es de 2011, la prevalencia de
la DM2 era del 30,7% y 33,4% en hombres y mujeres, mayores de 75 afios
respectivamente.? En el Pais Vasco los datos son similares, con un 9,2% de la
poblacion diagnosticada de DM2.2 En caso de que la prevalencia en aumento de
esta enfermedad no revierta, se prevé que los casos de diabéticos aumenten

hasta los 640 millones en todo el mundo para el afio 2040.1

La gravedad de la epidemia actual de Diabetes viene dada, por la gran
morbimortalidad asociada,* lo que se traduce ademds, en un gran impacto
econdmico para los paises afectados, que destinan entre un 5y un 20% del gasto
publico total en salud a la diabetes.! Las personas diabéticas son mas propensas
a desarrollar cardiopatias y/o vasculopatias como el Infarto Agudo de Miocardio
(IAM), el Accidente Cerebro Vascular (ACV) o la Enfermedad Vascular Periférica
(EVP) que las personas libres de esta enfermedad.®® Ademdas, a estas
complicaciones macrovasculares mencionadas, se le suman las complicaciones
microvasculares (como la nefropatia, la retinopatia o la neuropatia) también
asociadas a la DM y con las que pueden llegar a convivir estos pacientes. Debido

a esto, se vuelve necesario un cribado periddico que ayude a detectar situaciones



clinicas relacionadas y responsables de la gran disminucion de la calidad de vida

gue sufren estos enfermos.*’

El pie diabético (PD) es una de las consecuencias de las complicaciones
macro-y-microvasculares de la DM maés serias, mas costosas y que mas
repercuten en la calidad de vida de los enfermos, fundamentalmente por el gran
riesgo de amputacion que conlleva.*® La OMS define el PD como “la presencia de
ulceracion, infeccion y/o gangrena en el pie asociada a neuropatia diabética y a
diferentes grados de enfermedad vascular periférica como consecuencia de la
interaccion compleja de diferentes factores inducidos por una hiperglucemia
mantenida”.* Ademas, este conjunto de sindromes que desembocan en el PD,
también comprenden ciertas lesiones comunes que tienen una importante
morbimortalidad: las amputaciones y las Ulceras. La mortalidad se sitia en un 70%
después de 5 afos tras una amputacion y en el 50% en caso de las Ulceras de
Pie Diabético (UPD). Se calcula que un 5% y un 10% de todos los diabéticos
padecerdn una UPD a lo largo de su vida y como consecuencia, la diabetes es
responsable de la mitad de las amputaciones no traumaticas en paises
desarrollados.! Esto es consecuencia de la propia fisiopatologia de las UPD que
se clasifican en neuropaticas, neuroisquémicas (la gran mayoria) o las puramente
isquémicas* y que debido al retraso en la cicatrizacién que padecen estos

pacientes, en ocasiones desembocan en la pérdida del miembro.

El hecho de que las UPD, en general, sean las que preceden a la
amputacion, hace que tanto el manejo temprano de estas lesiones por parte de
los profesionales médicos y enfermeros, como las estrategias preventivas y
educativas, cobren una importancia vital para estos pacientes.»®1° En la practica
diaria asistencial, tanto en la prevencién de las UPD (cribado de riesgo del PD,
inspeccion regular del PD de riesgo y educacién sanitaria), como en el tratamiento
habitual de las UPD y su control, es el profesional de enfermeria el que
desempefia estas actividades de manera ambulatoria junto con otros
profesionales sanitarios. De aqui la importancia de que los profesionales
enfermeros estén capacitados en habilidades y técnicas especificas para la
realizacion de las actividades mencionadas. Por ello, el abordaje multidisciplinar
por parte del equipo sanitario es muy importante, demostrandose que la creacién
de estos equipos en los que distintas disciplinas del ambito sanitario se retinen
para proporcionar una atencibn mas completa y efectiva a estos pacientes,

reducen el nimero de amputaciones.®1°



Actualmente, son muchas las nuevas técnicas que han surgido para el
tratamiento de las heridas. Concretamente, se han realizado estudios que
involucran la miel, la ozonoterapia o la fototerapia en el tratamiento de las UPD.*!
Sin embargo, estas técnicas aun no disponen de suficiente evidencia. En la
préctica asistencial y desde la publicacion en la década de los 60 de los primeros
estudios acerca de los beneficios de crear un ambiente humedo en el lecho de la
herida, la técnica de la Cura en Ambiente Himedo (CAH) ha reemplazado a
técnicas hoy en dia casi obsoletas, como la cura seca tradicional en heridas
cronicas o la utilizacion de apositos oclusivos basicos para evitar la
contaminacion.*? La Cura en Ambiente Himedo Avanzada (CAHA), consiste en la
utilizacion de Apdésitos Oclusivos Avanzados (AOA) (alginatos, hidrogeles e
hidrocoloides entre otros; (Anexo 1) que controlen el exudado de la herida,
absorbiendo el exceso del mismo, promoviendo el desbridamiento autolitico,
manteniendo un nivel de humedad Optimo para la cicatrizacién y liberando
productos que mejoren la cicatrizacion. Asi, se favorece el crecimiento del tejido
de granulacién y se disminuye la carga bacteriana. Ademas, un ambiente humedo
proporciona, al mismo tiempo, una temperatura dptima que promueve la actividad
enzimatica y vuelve la herida menos dolorosa. En resumen, los AOA toman parte
activamente en la cicatrizacion de las heridas, al contrario que los apésitos de
gasa y/o algodén tradicionales, que solo protegian la herida de la contaminacién

externa. 13

Por las razones mencionadas anteriormente, la CAH, se ha convertido en
muchos casos, en la técnica de eleccion por parte de los profesionales para el
tratamiento de las UPD en la practica asistencial. Mediante este método, junto con
el moderno concepto de la Preparacién del Lecho de la Herida (PLH), se
proporciona al paciente un abordaje integral en el tratamiento de las UPD
mediante el acrénimo TIME (Anexo 2).12 Todo ello se resume en: un previo control
metabdlico, de la presion y del flujo sanguineo en la zona afectada; después, un
desbridamiento, tratamiento antimicrobiano, control del exudado promoviendo un
ambiente humedo éptimo, y estimulacion de los bordes de la herida. Este método,
desde un enfoque individualizado y como pilar en el manejo de las UPD deberia
encaminar dicha lesién hacia la curacion.!®13 Sin embargo, alin con todas las
opciones de tratamiento de las que se disponen actualmente, el retraso de la

cicatrizacion de las UPD sigue siendo un problema complejo que aumenta los



costes asistenciales y disminuye gravemente la calidad de vida de los

pacientes. %1114

Entre las numerosas alternativas mencionadas para el manejo de las UPD,
una nueva técnica en el tratamiento de heridas cronicas y que cada vez, esta
respaldada por una mayor evidencia es la Terapia de Presion Negativa (TPN).
Esta terapia consiste en ejercer una presion inferior a la atmosférica o negativa
(50— 175 mmHg) en el lecho de la herida, de manera ininterrumpida o intermitente
(mostrando mayores beneficios esta Gltima)*® y con instilacion de un farmaco o sin
ella. Esto ha demostrado tener numerosos beneficios en la cicatrizacion de heridas

complejas debido a su mecanismo de accion:

» Al producir una macrodeformacion de la herida, atrae los bordes
perilesionales entre si contrayendo la herida fisicamente.

» Al producir una microdeformacion de las células del lecho de la herida,
estimula la proliferacién celular y la creacion de tejido de granulacion.

» Al extraer el exceso de exudado de la herida y al mantener la humedad
mediante un apoésito oclusivo, termorregula ese microambiente,
disminuyendo la inflamacién y la carga bacteriana, y favoreciendo la
angiogénesis (Figura 1).

Termoregulacion y retencién de la humedad

de vacio
Macrodeformacion

Absorcién del exudado incluyendo:
- Exceso de liquido
- Mediadores de la inflamacién

Microdeformacioén

Figura 1. Esquema del mecanismo de la TPN
Fuente: Reproducido con permiso y traducido de Huang et al.'®



El sistema de Cierre al Vacio o Vacuum Assisted Closure® (VAC®) en
inglés es en la actualidad, el dispositivo desarrollado por la empresa Kinetic
Concepts Inc (KCI) que mas se utiliza en la TPN; ya que desde que los
investigadores Morykwas y Argental’ llevaron a cabo los primeros estudios que
probaban este sistema con la Espuma de Poliuretano (EPU) como apdésito para el
contacto directo con el lecho de la herida (al que luego se conecta el sistema VAC®
para que ejerza la presion), condujo a la empresa a crear esta forma comercial de
la TPN.¥® El sistema VAC® (de forma similar a los demas dispositivos que

conforman la TPN) consta principalmente de 4 componentes:1°16

1. Un apésito de EPU poroso, para el contacto directo con la herida. Puede
utilizarse también Alcohol Polivinilico (APV) de poros mas pequefios segun
la necesidad y el objetivo del tratamiento.

2. Un apdsito oclusivo y transparente que se coloca por encima de la EPU,
evitando la contaminacién y ayudando a la formacion del vacio en el lecho
de la herida.

El tubo conector que une el apésito oclusivo con el sistema de vacio.

El propio sistema que ejerce la presion negativa, creando el vacio.

Sin  embargo, existe mucha confusion debido a las mudltiples
denominaciones que adquiere la Terapia de Presion Negativa: Vacuum Assisted
Closure o VAC (la forma comercial y la denominacién méas extendida), Sub-
atmospheric Pressure, Microdeformational Wound Therapy,*>*® o incluso Cierre

Asistido por Vacio o Presion Topica Negativa (PTN) en espaiiol.*®

Las principales indicaciones para el uso de esta terapia son: UPD que no
progresan como deberian, infecciones necrosantes, osteomielitis residual y
diferentes tipos de amputaciones que son dehiscentes 0 se dejan abiertas.
Ademads, el uso de la TPN en el PD debe ser siempre tras un desbridamiento
adecuado de la Ulcera, dejando que los mecanismos de accién del sistema surtan

el efecto deseado en la curacign.'>16



Justificacion:

Debido al problema de salud crénico que conlleva la DM, la gran epidemia
global que supone actualmente, su comorbilidad asociada y su gran impacto
econdémico y social, son necesarias estrategias para el cuidado y el manejo de
esta enfermedad basadas en la mejor evidencia disponible actualmente.®> Con el
PD como complicacion mas frecuente en estos enfermos, y con el grave riesgo de
amputacion y disminucion de la calidad de vida que conlleva, es precisa la

evidencia mas actual para el manejo de sus lesiones mas comunes: las UPD.

Actualmente, aunque la CAH sea la técnica de elecciébn por los
profesionales para el manejo de estas Ulceras, son muchas las nuevas opciones
de tratamiento que han surgido en los Ultimos afos para las heridas cronicas. Una
de ellas, y de las que mejores resultados se estan obteniendo, es la TPN. Aln
sigue abierta una linea de investigacién sobre la eleccion del tratamiento mas
eficaz de estas lesiones debido a la controversia existente, asi como la ausencia
de revisiones actuales que respalden uno u otro método de cura de estas lesiones,
como la publicada en 2013 por Cochrane Library,’® que demostraba no haber
evidencia suficiente para demostrar esta relacion; o la publicada por Zhang J et
al.?® gque comenz6 a recoger los primeros ensayos prometedores sobre la
utilizacion de la presiéon negativa en las UPD. Resulta interesante revisar las
publicaciones de los dltimos 10 afios para analizar los nuevos ensayos clinicos
publicados con la siguiente pregunta de investigacién en mente: En pacientes con
Ulceras de pie diabético ¢cual es el método de tratamiento méas efectivo para
reducir el tiempo de cicatrizacion, reducir la extensién y para la creacion del tejido
de granulacion en las UPD: la cura con Presion Topica Negativa o la Cura en

Ambiente Himedo?

OBJETIVO

El objetivo de este trabajo es, por lo tanto, conocer la efectividad de la
Presion Topica Negativa (PTN) en comparacion a la Cura en Ambiente Himedo
(CAH) para la reduccion del tiempo de cicatrizacion, reduccion de la extension, y

la creacion de tejido de granulacion en las Ulceras de Pie Diabético (UPD).



METODOLOGIA

En primer lugar, se realiz6 una busqueda para la contextualizacion y
puesta al dia del tema a investigar. Esta se llevo a cabo a lo largo de Diciembre
de 2017, en bases de datos como PubMed y EMBASE y en recursos como Google
Académico y ScienceDirect. Ademas de comprobar el escenario actual del tema
investigado, también sirvié para identificar los descriptores DeCs y MeSH con los
gue se realizarian las posteriores busquedas de publicaciones cientificas (Tabla
1). A continuacion, se realiz6 una segunda busqueda bibliogréafica de la literatura
cientifica mas actual en las bases de datos PubMed, Medline completo (a través
de Ovid), The Cochrane Library, EMBASE, IBECS y LILACS, que se extendio del
7 al 18 de Enero de 2018. En dicha busqueda de literatura se utilizaron filtros como
el idioma (Espafol o Inglés), fecha de publicacién (no mas antigua que 2007) y
tipo de publicacion (estudios experimentales y/o analiticos). Al mismo tiempo, se
utilizaron términos libres y los descriptores en salud previamente identificados
como “Vacuum Assisted Closure” OR “Negative-Pressure Wound Therapy” AND

“Diabetic Foot”; con los correspondientes truncamientos (Anexo 3).

Tabla 1: Descriptores MeSH y DeCS

MeSH DeCS

Negative-Pressure Wound Therapy Terapia de Presidn Negativa para
Vacuum Assisted Closure Heridas

Diabetic foot Pie Diabético

Foot Ulcer Ulcera del pie

Fuente: Tabla de elaboracion propia.

Durante la segunda busqueda, y debido al escaso numero de
publicaciones encontradas en un primer momento a través de los recursos
suscritos de la Universidad del Pais Vasco (UPV/EHU), se utilizé el acceso libre
del que dispone Osakidetza (Servicio Vasco de Salud) a bases de datos como
EMBASE, Medline Completo a través de Ovid, o CINHAL. Completando asi las

busquedas y enriqueciéndolas en nimero y calidad.

Ademas de los filtros incluidos en las propias bases de datos, se
seleccionaron aquellas publicaciones en base a los siguientes criterios de

inclusion y exclusion que se detallan a continuacion (Tabla 2):



Tabla 2: Criterios de inclusién y exclusién de los articulos.

Criterios de inclusion

1) Estudios originales que analicen la efectividad de la TPN
independientemente del dispositivo comercial en UPD de diferente etiologia.

2) Estudios que analicen la TPN con diferentes modificaciones, ya sea en el
propio dispositivo, en el tiempo de aplicacion de la terapia, o en la presion
aplicada.

3) Estudios que evalluen el efecto de la TPN en el tejido del lecho de la herida
de las UPD y/o su efectividad clinica para el cierre por 12, 22 o0 32 intencion.

4) Estudios que comparen la efectividad clinica de la TPN con la CAH y sus
diferentes variaciones.

5) Articulos disponibles a texto completo.

Criterios de exclusion

1) Estudios que incluyan la TPN junto con otras terapias avanzadas de manera
conjunta.

2) Estudios que analicen la efectividad de la TPN en otras heridas, ya sean
cronicas o agudas, que no sean UPD.

3) Revisiones bibliogréaficas.

Fuente: Tabla de elaboracion propia.



RESULTADOS

Tras el filtrado realizado durante las busquedas de bibliografia en las bases
de datos mencionadas, se analizaron un total de 23 articulos de los que se
excluyeron aproximadamente el 39% por no cumplir los criterios de inclusion o
exclusion; 3 de ellos no analizaban su efectividad clinica en la cicatrizacion de
estas lesiones, 2 combinaban otras terapias avanzadas junto con la TPN y otros
3, no comparaban la TPN con la CAH. Finalmente fueron 14 los ensayos clinicos
seleccionados para la elaboracion de esta revision; extrayendo los resultados y
datos necesarios en base al objetivo planteado (Figura 2). Asi, de las 14
publicaciones analizadas, 12 son estudios experimentales, concretamente
Ensayos Clinicos Controlados (ECC), mientras que los restantes son Estudios de
Cohortes Retrospectivos (ECR). Los resultados principales de las publicaciones
mencionadas se resumen en la Tabla 3 y se detallan a continuacion clasificados

segun las diferentes variables que comprenden la cicatrizacion de las heridas.

PubMed (n=42)
Medline [Ovid] (n=2)

Articulos encontrados tras _
las bisquedas en bases EMBASE [Ovid] (n=32)
de datos cientificas The Cochrane Library (n=20)
(n=109) CINHAL (n=9)
IBECS y LILACS (n=4)

A

No se adectan al objetivo (n=41)
: . Duplicados (n=29)
Articulos excluidos durante o| Disefio no adecuado (n=11)

las busquedas (n=91) No disponibles a texto completo (n=7)

Idioma y fecha de publicacién (n=3)

No cumplen los criterios de blsqueda;

A

Busqueda inversa (n=3)
Recomendaciones del gestor
bibliogréafico (n=2)

Articulos seleccionados
- mediante otros métodos

Articulos seleccionados
tras el filtrado inicial (n=18)

(n=5)

!

Articulos analizados y
evaluados (n=23)

'

Articulos excluidos durante
su andlisis (n=9)

.

No cumplen los criterios de inclusién/exclusién:

No estudian su efectividad clinica en la
cicatrizacion de las UPD (n=3)

Combina otras terapias avanzadas (n=2)
No compara la TPN con la CAH (n=4)

Articulos incluidos para
la revision bibliografica
(n=14)

Figura 2: Flujograma de los resultados obtenidos.

Fuente: Figura de elaboracion propia.




Todos los ensayos clinicos evaluados coinciden en la proporcion de sexos
presentes en las muestras de estudio; predominando los hombres en la mayoria
de los casos, siendo en el estudio de Ali M. L et al.?! el Ginico caso en el que las
mujeres representan el 64% de la muestra a analizar. La edad media de los
pacientes incluidos en las publicaciones oscila entre 53,5 afios en el ensayo de
Mody G et al.?2y 68,5 + 11,1 en el caso de Karatepe O et al.?% Sin embargo, todos
los estudios afirman no haber diferencias significativas entre los grupos de estudio
y dividen la muestra original en el grupo experimental (Gren), donde se aplica la
TPN con diferentes variaciones (dispositivo, presion, tiempo y método de
aplicacion); mientras que en el grupo control (Gcan) se aplica la CAH ya sea
mediante la CAHA (con la utilizacion de los AOA) o bien mediante el método

tradicional con gasas salinizadas.

Tiempo medio de cicatrizacion:

Numerosos articulos analizados!®223 demuestran un menor tiempo de
cicatrizacién o una aparicion mas temprana del tejido de granulacién sano y, por
lo tanto, un menor tiempo de aplicacion del tratamiento con presion negativa en
comparacion a la cura humeda (Tabla 3). Sin embargo, en el ensayo de Mody G
et al.?2 se observé como en su estudio experimental con un dispositivo VAC hecho
a mano no hubo diferencias significativas en el cierre de las heridas de ambos
grupos, siendo el Unico estudio de la revision que se opone a los datos expuestos
anteriormente por el resto de autores. Ademas, la media Kaplan-Meier para la

cicatrizacion de las lesiones fue similar en ambos grupos (214 dias).

Por otro lado, Keretape O et al.>® y Sepulveda G et al.'® comprobaron como
la técnica de vacio llevé menos tiempo en alcanzar la curacién o el 90% de tejido
de granulacién, que la cura con apdésitos que promovian el ambiente hiimedo, todo
esto demostrado con significancia estadistica (p < 0,05 y p = 0,007
respectivamente). Reforzando asi, al mismo tiempo, los resultados de otras
publicaciones mencionadas con datos similares y premisas en las que el tiempo
de granulacién disminuye en un 40%.® Por dltimo, los ensayos retrospectivos
también muestran unos resultados en los que la TPN prevalece con una mayor
efectividad y menores complicaciones en comparacién a la cura hiumeda. En el
caso de Lavery L et al.*? tratandose de uno de los estudios con la mayor muestra
(n =1721) evaluada, analizaron el porcentaje de pacientes en alcanzar el objetivo

terapéutico (el cierre de la lesién por 22 o 32 intencién o un lecho de la herida sano
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para la aplicacion de los estos cierres), obteniendo como resultado un mas rapido
alcance (en 20 semanas) del mencionado objetivo en el grupo tratado con presion
negativa (46,3%) comparado con el control (32,8%). Yao M et al.*®* ademas de
concluir de la misma manera que los autores anteriores (con una mas rapida
curacion de las ulceras tratadas con la TPN). También puntualizan que los
resultados obtenidos son mayores en los pacientes con un manejo de la terapia

precoz (< 3 meses tras la aparicion de la lesién) que los tratados de manera tardia.

La TPN en la reduccion del area de las UPD:

Cuatro estudios proporcionaron informacién a cerca de la reduccién en
extension de las lesiones.?*?” Chiang N et al.?* en su estudio mostré una reduccion
media mayor (28,7%) del area de las UPD en el grupo experimental en
comparacion al grupo control, aunque sin ser estadisticamente significativo. Por
el contrario, los mismos autores demostraron una disminucion de la profundidad
maxima de las ulceras del 39%), mayor que en el Gean (17,6%). Del mismo modo,
los autores Vassallo | et al.?® y Sajid M et al.?® evidenciaron una reduccion del area
de las ulceras diabéticas mayor en el grupo en tratamiento con la TPN, obteniendo
una reducciéon media significativamente (p = 0,0001) mayor; de 3,57 cm?Z.
Igualmente, en el segundo caso, sefialaron como el area se redujo de 15,09 + 2,81
cm? al inicio del estudio hasta los 11,53 + 2,78 cm? en el Grpn. De la misma manera
Garg R et al.?’ revelaron una reduccion de 16,14 + 13,04 cm? del area lesional (p
< 0,05), sumandose a los resultados similares de otros estudios,?®?° con ventajas
en el caso de la TPN en el que se evidencia que es casi 3 veces mas efectivo en

la reduccion del area y unas 4 veces en la profundidad de las mismas.?®

La TPN y su efecto en el tejido de granulacion:

En cuanto a los casos en los que las UPD reepitelizaron en un 100% se
encuentran Blume P et al.?® en su ensayo realizado en 2007 que compar6 la TPN
con la CAHA en la que una mayor proporcion de pacientes del grupo experimental
(43,2%) mostraron la completa cicatrizacion de las mismas en comparacion a la
cura himeda (28,9%), con una demostrable significacion estadistica (p = 0,007).
Ademas, los mismos autores demostraron (p = 0,035) una menor cantidad de
amputaciones secundarias a las Ulceras, junto con una media de Kaplan-Meier

para el cierre completo de las lesiones de 96 dias. Del mismo modo, Ali M. L et
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al.?! comprob6 que una proporcién mayor (=96%) de pacientes consiguio el cierre

completo de las heridas diabéticas en el grupo experimental (p = 0,049).

Reforzando lo anteriormente mencionado, otros estudios como el de
Gonzélez | et al.?® y Sepulveda G et al.'® probaron el efecto de la terapia con
presiébn en el propio lecho de la herida, revelando la presencia de
aproximadamente un 90% de tejido de granulacién sano en la superficie lesional
en un menor tiempo (18,8 + 6 dias) que en el grupo control. De la misma manera,
si se extrapolan los datos anteriores a los estudios de Vaidhya N et al.3°y Yang S
et al.*! que estudiaron la TPN como método para la PLH asi como la obtencién de
una superficie de la/s lesidn/es lo mas adecuada posible para promover y/o ayudar
a un posterior cierre por 32 intencion. En estos casos se puede observar como
estas dos publicaciones expusieron respectivamente como la presion negativa
produjo un 90% de Ulceras con un lecho preparado en comparacion al grupo
control (76,66%) y una presencia mayor de proteinas como la fibronectina celular
(cFN) y el factor de crecimiento transformante 31 (TGF-B1) en el tejido de
granulacion del Gren. Esto revela una posible relacion entre la presion negativa y
la mayor presencia de estas proteinas clave en la cicatrizacion. El ejemplo de
Blume P et al.? también observa esta posibilidad, con un porcentaje mayor (9,5%)

de UPD listas para el cierre terciario mediante injertos, suturas etc.
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Tabla 3;: Resumen de los resultados mas relevantes.

Autores, pais y

~ o Muestray Variables Tiempo de Carac. de - Resultados
o E12 DISEIIE: principales seguimiento los grupos MEETEHEES. principales
publicacion. ' ' ’ '
Resultado evaluado: Cierre completo de las UPD (%) / Tiempo medio del TTO (dias + DE).
n= 335
EX =58 Previo desbridamiento. Gren: 60.8% /
%S =78,5% o / ‘ 63.6 + 36,57 dias.
E!’i?deos SE%I;)S Ecca 215% ¢ iigrgligrr?ptfg%gllas Gren: =169 Gren: VAC (KCI); a 50-200 mmig
20072 ' UPD Gcean: N=166 con EPU o APV con cambio/48-72h. Gea: 40% /78,1
| Magnitud UPD: ' + 39,29 dias.
Wagner grado 2-3 de Gcean: CAHA: Hidrogeles y alginatos.
> 2cm32. (p = 0,001)

Observaciones: Otras variables fueron evaluadas (media Kaplan-Meier = 96 dias, reduccion del area lesional, grado de tejido de granulacién en el lecho)
demostrando una cicatrizacién mas rapida en los pacientes del Gtpn. Ademas, a los 6 meses, se observé un menor porcentaje de amputaciones (4,1%) en
el Grpn, €n comparacion con el Gean (10,2%). La técnica VAC demuestra ser mas segura y eficiente que la CAH.

Resultado evaluado: Reduccion medio del area de las UPD (%) / Reduccién de la profundidad maxima (%).

n = 22 (nuep = 20) Previo desbridamiento. Gren: 18,7% /

EX =615 _ _ 39,0%
Chiang N et al %S = 63,6% ¢ / I el o Grpn: N=12 (r?]:#érTaPcl\érEtr;gueaS%)s' Sri}'nZeSrer\nsrgZﬁ ge
: D o ECCA 36,4% < seguimiento. Revisién o . . . Gean: 7,9% /
Australia, 2017. alos 12 meses Gcean: Nn=10  intermitente después. 17 6%
Magnitud UPD: No Gcan: CAH; hidrofibras e (p = 0,03)
esp. hidrocoloides /48h. P=5

Observaciones: No se obtuvieron diferencias significativas en la reduccion de los depésitos de colageno ni del tejido de granulacién. Pero si se obtuvieron
diferencias en la reduccion de la profundidad maxima de las ulceras. Por lo que la TPN podria participar en el favorecimiento de la cicatrizaciéon en estas
heridas.

n= Tamanfo de la muestra total; nupo = Nimero de UPD de la muestra total. EdX= Edad media; %Sx= Porcetaje de sexos; & = Sexo Masculino; = Sexo Femenino; Gten= 13
Grupo experimental; Geanw= Grupo control; ECCA=Ensayo Clinico Controlado Aleatorizado; CAH= Cura en Ambiente Humedo; CAHA= Cura en Ambiente Himedo Avanzada;

No esp. = No Especificado; EVA= Escala Visual Anéloga; VAC= Vacuum Assisted Closure; LH= Lecho de la Herida; UPD = Ulcera de Pie Diabético; DE = Desviacion
estandar.



Tabla 3: Resumen de los resultados mas relevantes (cont.).
Autores, pais y

~ L Muestra y Variables Tiempo de Carac. de L Resultados
afio de Disefio. e i Intervencién/es. -
Y principales. seguimiento. los grupos. principales.
publicacion.
Resultado evaluado: Tiempo medio de la cicatrizacion de las UPD (semanas + DE).
n=67
— ; +
EX=685+11.1en S;;Né:éi +1.9
Greny 66.3+ 12.6 en Grpn: VAC (no esp.). :
Karatepe O et al. GeaH ) Gren: N=30 ]
Bélgica, 2011.23 B %S = 71,65% I/ 28 TR Gean: n=37 Gean: CAH (no esp.) con cambio Gean: 5,3+ 1,4
28,35% ¢ 2 veces/dia. semanas.
(p <0,05)

Magnitud UPD: no esp.
Observaciones: El tratamiento VAC muestra significativamente (p=0,0287 y p=0,0004) un efecto positivo en el estado/salud mental y fisico respectivamente
en comparacién a la cura himeda tradicional. Como consecuencia también muestra una mejora en la calidad de vida de estos pacientes ademas de un
tratamiento efectivo de las UPD.
Resultado evaluado: Presencia de tejido de granulacion al 10° dia (%).
n =126 (nuep = 92)

Grten: VAC (hecho a mano); con Gren: =#90%

EX =58 .
Gonzalez | et al. seen %S =651% ¢ /349% 10 gias Gren: N=63 cambio cada 72h. S
Méjico, 2016.%° Q 0 Gean: =63 caH: #20%

Gren: CAH; limpieza y

Magnitud UPD: No esp. desbridamiento cada 24h. (p < 0,05)

Observaciones: Otros resultados fueron también evaluados; el recuento leucocitario, la respuesta inflamatoria sistémica y la puntuacion EVA fueron
menores en el grupo experimental (Gten) (p < 0.05).

n= Tamafio de la muestra; nuro = Nimedo de UPD de la muestra total; EdX= Edad media; %Sx= Porcetaje de sexos; 4= Sexo Masculino; 2= Sexo Femenino; Grpn= Grupo 14
experimental; Gean= Grupo control; ECCA=Ensayo Clinico Controlado Aleatorizado; ECR= Estudio Cohortes Retrospectivo; HR= Hazard Ratio; CAH= Cura en Ambiente
Humedo; CAHA= Cura en Ambiente Himedo Avanzada; No esp. = No Especificado; EVA= Escala Visual Analoga; VAC= Vacuum Assisted Closure; LH= Lecho de la Herida;
UPD = Ulcera de Pie Diabético; DE = Desviacion estandar.



Tabla 3: Resumen de los resultados mas relevantes (cont.).

Autores, pais y
afio de
publicacién.

Carac. de
los grupos.

Muestra y Variables
principales.

Tiempo de

Disefio. =
seguimiento.

Intervencion/es.

Resultados
principales.

Resultado evaluado: Tiempo de cicatrizacién (en dias) de las UPD por segunda intencion o lista para cierre primario.

N =48 (nuep = 15)

Gten: TPN (hecho a mano); de

Gren: 107 dias
(n=1).

Mody G et al EX=53.5 Hasta el cierre Gren: N=15 manera intermitente a -50 a
3 2 %S=72% & /28% @ completo o la (n=6) -125mm Hg con cambio /48h. .
India, 2008. ECCA pérdida de Gear: N=33 S,(;ASH. 256 + 21,9
Magnitud UPD: no seguimiento. (n=9) Gcan: CAH; gasas salinizadas 1as.
esp. con cambio 2 veces/dia. (p = 0,05)
Resultado evaluado: Porcentaje de pacientes en conseguir el 100% tejido de granulacién a la 5% semana de seguimiento (%).
n =56 ) .
EX = 54,18 gl% VAC (no esp.); de -80 a Gren: ~96%
_ 0 -125mm Hg de manera
g %S =35,71% '/ 8 semanas o hasta o )
Ali M. L et al. ECCA 64.28% ! = el cierre espontaneo Gren: N=28 continua /72h. Genr: ~89%
India, 2014.2! ,28% 2 P Gear; N=28 CoaiieBy

0 quirdrgico.

Gcean: CAH; gasa salinizada

Magnitud UPD: (p < 0,049)
Wegner 2-3 [24h.
Resultado evaluado: Cantidad de cFN y TGF-bl en el tejido de granulacion el 7° dia (media + DE).
CFN:

n= 40
EX=59.2+64
Yang S et al. %S=62,5% I / e
China, 201731 ECCA 37,5% O 7 dias. Gren: n=20
Gcean: n=20

Magnitud UPD:
Wegner grado 2-4.

Gren: VAC (no esp.); a -125
mmHg. Con cambio /48-72h.

Gcan: CAHA,; hidrocoloides,
alginatos, hidrogeles y gasa.
Cambio cada 24-48h.

Gren: 0,52 £ 0,05
Gean: 0,32 +£ 0,06

TGF-b1:
Gren: 0,21 £ 0,04
Gcean: 0,15 £ 0,03

(p<0,01)

Observaciones: La fibronectina celular (cFN) y el factor de crecimiento transformante 1 (TGF-1) son proteinas clave en la cicatrizacion de las heridas. La
presencia de un mayor porcentaje de estas en el grupo experimental, demuestran que podria estar relacionada la TPN con un mayor porcentaje de tejido de

granulacion en las UPD frente al grupo control.

n= Tamafio de la muestra; nuro = Nimedo de UPD de la muestra total; EdX= Edad media; %Sx= Porcetaje de sexos; 4= Sexo Masculino; 2= Sexo Femenino; Grpn= Grupo 15
experimental; Gean= Grupo control; ECCA=Ensayo Clinico Controlado Aleatorizado; ECR= Estudio Cohortes Retrospectivo; HR= Hazard Ratio; CAH= Cura en Ambiente
Humedo; CAHA= Cura en Ambiente Himedo Avanzada; No esp. = No Especificado; EVA= Escala Visual Analoga; VAC= Vacuum Assisted Closure; LH= Lecho de la Herida;
UPD = Ulcera de Pie Diabético; DE = Desviacion estandar.



Tabla 3: Resumen de los resultados mas relevantes (cont.).
Autores, pais y

~ — Muestra y Variables Tiempo de Carac. de 0 Resultados
G 0l DIEEIE: rincipales seguimiento los grupos [ EmEEn e, principales
publicacion. P b ' 9 ) grupos. ]
Resultado evaluado: Area media de las UPD a la 22 semana de tratamiento (cm?).
n=278 Gren: VAC (Medela®
- : $11 +2,7
EX =56,83 + 11,3 en Gtpn Dominant 50); a -125 mmHg SJ;N RIS i
- 55,8 + 10, 97 en Gean o de manera intermitente. Con
Sajid M et al. Y 99, C Gren: N=139 . Gean: 13,70 £ 2,92
= f? . - i 1 ’
Pakistan, 2015.26 ECCA %S=79,5% & /20,5% @ 2 semanas Gean: N=139 cambio /48-72h om?
Magnitud UPD: Wegner Gcean: CAHA; (no esp.) con
grado 1-2. cambio /24h. =
Resultado evaluado: Reduccion del area de las UPD (cm?) / Reduccién de la profundidad de las UPD (cm).
n =30
EX =616 _ _ _ ,
%S= 66,66% - / 33,33% Q Gren: VAC (KC|), a -12'5 Grpen: 3,57cm?/
mmHg de manera continua. 0,68cm
Vassallo | et al. Magni - Ti Gren: N=15 Con cambio /72h.
gnitud UPD: Tipo
Malta, 2015.% =CiER neuroisquémicas grado MO G, Gean: n=15 Gean: 1,090m2/
PEDIS (perfusion, extent/size, Gcean: CAHA; (alginato de 0,18cm
depthitissue loss, infection, calcio) con cambio /24h.
sensation) 2-3. (p = 0,0001)
Resultado evaluado: Reduccién del &rea de las UPD (cm?).
_ Previo desbridamiento.
n= 30
E)S(5:4%1;3i11574'63 eg GTeN g semanas, o Gren: VAC (noesp.)de -50a  Gren: 16,14 + 13,04
Garg R et al. Bech ?’//S it 4'/1(79;' CAH hasta el cierre Gren: N=15 -125mm Hg de manera Gean: 5,98 + 14,41
India, 2011.%7 0= = 8370 C 02 completo de las  Gean: Nn=15 intermitente 3 veces/dia.
UPD (p < 0,05)

Magnitud UPD: Ar;aa de Gcean: CAH; gasas salinizadas

entre 50 y 200 cm*. con cambio 2 veces/dia
Observaciones: También se demostrd una aparicién precoz del tejido de granulacién en el grupo experimental, asi como una menor carga bacteriana al
final del seguimiento y una mas répida cicatrizacién en comparacién al grupo control.

n= Tamafio de la muestra; nuro = Nimedo de UPD de la muestra total; EdX= Edad media; %Sx= Porcetaje de sexos; 4= Sexo Masculino; 2= Sexo Femenino; Grpn= Grupo 16
experimental; Gean= Grupo control; ECCA=Ensayo Clinico Controlado Aleatorizado; ECR= Estudio Cohortes Retrospectivo; HR= Hazard Ratio; CAH= Cura en Ambiente
Humedo; CAHA= Cura en Ambiente Himedo Avanzada; No esp. = No Especificado; EVA= Escala Visual Analoga; VAC= Vacuum Assisted Closure; LH= Lecho de la Herida;
UPD = Ulcera de Pie Diabético; DE = Desviacion estandar.



Tabla 3: Resumen de los resultados mas relevantes (cont.).

Autores, pais y

~ L Muestra y Variables Tiempo de Carac. de - Resultados

Sl Bls DISENE, rincipales seguimiento los grupos SIS e, rincipales
publicacion. P P ' 9 ' grupos. P P '
Resultado evaluado: Tiempo medio en alcanzar el 90% de granulacion (dias).

n= 24 Gren: VAC (no esp.) EPU

EX=618+9 con -100mm Hg de manera Gren: 18,8 + 6 dias.
Sepllveda G et %S =79% &' /21% Q i Lo continua.
al. Espafia, ECCA e o 2 Gear: 32,3 + 14 dias.
2009.18 Magnitud UPD: Ulceras CAH: Gean: CAHA:; (tul +

post-amputacién de 1, 2 o
mas dedos.

hidrocoloide en gel + apésito
secundario).

(p = 0,007)

Resultado evaluado: Porcentaje de Ulceras con el LH preparado (%) / tiempo medio del tratamiento (dias).

n =60
EX =56,5

Vaidhya N et al. %S =79% 1 21% ¢

India, 2015.8° B

Magnitud UPD: Post-
amputacion de 1 a 2 o mas
dedos.

2 semanas o
hasta la
preparacion
completa del
lecho de la
herida (tejido de
granulacién
sano).

Gren: N=30
Gcean: Nn=30

Previo desbridamiento.

Grpen: VAC (modificado) de -
80 a -150mm Hg de manera
intermitente (por 30 min.)
con cambio /48-72h.

Gcan: CAH; Povidona
yodada y/o agua oxigenada,
gasas salinizadas con
vendaje de algodén. Cambio
2 veces/dia.

Gren: 90% /17,2
dias

GceaH: 76,66% / 34,9
dias

(p <0,001)

n= Tamafio de la muestra; nuro = Nimedo de UPD de la muestra total; EdX= Edad media; %Sx= Porcetaje de sexos; 4= Sexo Masculino; 2= Sexo Femenino; Grpn= Grupo 17
experimental; Geanw= Grupo control; ECCA=Ensayo Clinico Controlado Aleatorizado; ECR= Estudio Cohortes Retrospectivo; HR= Hazard Ratio; CAH= Cura en Ambiente
Humedo; CAHA= Cura en Ambiente Himedo Avanzada; No esp. = No Especificado; EVA= Escala Visual Analoga; VAC= Vacuum Assisted Closure; LH= Lecho de la Herida;

UPD = Ulcera de Pie Diabético; DE = Desviacion estandar.



Tabla 3: Resumen de los resultados mas relevantes (cont.).
Autores, pais y

afio de Disefio.
publicacion.

Resultado evaluado: Incidencia del cierre completo de las UPD (HR).

Muestray Variables Tiempo de Carac. de . Resultados
e g Intervencién/es. —
principales. seguimiento. los grupos. principales.

Yao M et al. n =258 (nueo = 118 en Gren: VAC (no esp.)
Estados Unidos, ECR Gceany 140 en Grew) NO es Gren: N=140 HR = 3,26: 95% ClI
2014.3 EX ~ 60 en ambos grupos. P- Gcean: N=118  Gcean: CAH “manejo clasico =2,21-4,83)

%S =57,9% & /42,1% Q de las lesiones” (no esp.)

Observaciones: Estudio de Cohortes Retrospectivo (ECR) con datos obtenidos de la base de datos electrénica del Centro Médico de la Universidad de
Boston. Este demuestra que la terapia con presion negativa promueve una mas rapida curacion de las UPD, afiadiendo que se obtienen mejores resultados
en los pacientes con un manejo de la terapia precoz (<3 meses tras la aparicion de la lesion) o intermedia (4-12 meses) que tras una aplicacion tardia de la
misma.

Resultado evaluado: Porcentaje en alcanzar el objetivo del tratamiento (cierre por 22 o 32 intencién) a las 20 semanas (%).

n=1721

Grpn: . 0

EX =585+9,4 Gren: VAC (KCI). Com: 216,52
%S =64,5% & /35,5% @ 12y 20 Gren: N=1135

Gean: semanas. Gean: Nn=586  Gcean: CAH; (no esp.)
EX =58,5

%S = 73,2% ) | 26,8% (p <0,001)

Lavery L et al.
Estados Unidos, ECR
2007.%2

GceaH: 32,8%

n= Tamafio de la muestra; nuro = Nimedo de UPD de la muestra total; EdX= Edad media; %Sx= Porcetaje de sexos; 4= Sexo Masculino; 2= Sexo Femenino; Grpn= Grupo 18
experimental; Gean= Grupo control; ECCA=Ensayo Clinico Controlado Aleatorizado; ECR= Estudio Cohortes Retrospectivo; HR= Hazard Ratio; CAH= Cura en Ambiente
Humedo; CAHA= Cura en Ambiente Himedo Avanzada; No esp. = No Especificado; EVA= Escala Visual Analoga; VAC= Vacuum Assisted Closure; LH= Lecho de la Herida;
UPD = Ulcera de Pie Diabético; DE = Desviacion estandar.



DISCUSION

Los ensayos recientes sobre la TPN evidencian una mayor eficacia de esta
terapia en la cicatrizacién de las UPD en comparacién a la CAH en el manejo de
las UPD en ciertos aspectos. la presién negativa demuestra ser eficaz en la
reduccién del area y profundidad lesional, asi como en una mayor proliferacion de
tejido de granulacion y de mejores caracteristicas que en el de la CAH. Del mismo
modo, también se sefiala un menor tiempo para la aparicion de este tipo de tejido

y para la cicatrizacion completa de las Ulceras tratadas con TPN.18:22-34

Coincidencias:

Uno de los aspectos que tienen en comun los estudios analizados es la
importancia del desbridamiento o de la eliminacién del tejido no viable antes de la
aplicacion de cualquier tratamiento, ya sea avanzado (como la TPN) o la CAH
tradicional. El manejo de las UPD comprende, como se ha mencionado, multiples
procedimientos como el desbridamiento, tratamiento de las complicaciones como
la infeccion, revascularizacion si esta indicada y el mantenimiento de la suficiente
perfusion del miembro.2°?® Sin embargo, es el desbridamiento uno de los
aspectos criticos en el proceso de cicatrizacion por abrir el paso a la nueva
creacion de tejido al eliminar el desvitalizado. Esto, junto con otras tecnologias
como la creacion de un ambiente humedo sientan las bases para la proliferacion
de tejido sano. La TPN es uno de los tratamientos que crean estas condiciones en
el LH, y es en las que se basan los estudios analizados para explicar la mayor
eficacia de esta terapia frente a la CAH. Por ello, su mecanismo de accién antes
mencionado es clave en este aspecto y aunque la forma precisa en la que esos
mecanismos actlan y promueven la cicatrizacion no se comprendan aln en su
totalidad, los resultados de este trabajo se asemejan a otras revisiones

disponibles.?%3*

Un ejemplo de lo mencionado anteriormente es el trabajo de Zhang J et
al.,?° uno de los metaanalisis mas actuales disponibles acerca de la TPN en el
manejo UPD y que coincide con los resultados obtenidos en esta revision. En este
estudio detallan un manejo mas eficaz de estas Ulceras, asi como una mejor
preparacion del lecho de la herida de las mismas para el cierre secundario. Ya

gue en caso de no ser eficaz como tratamiento primario y por su efecto beneficioso
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en el lecho de las ulceras, la TPN también es una técnica efectiva para el cierre
quirtrgico mediante diferentes técnicas. Muhammed Y. Hasan et al.3* realizaron
otra revision similar en 2015 semejandose a los resultados obtenidos en este
trabajo, aunque realizando especial hincapié en los criterios de seleccién de los
pacientes aspirantes a esta terapia de presion. Es decir, se centraron en analizar
la presencia de isquemia severa en la zona afectada, de neuropatia sensorial o
infeccion profunda y/o difusa. Estos, son aspectos a tener en cuenta previamente
con el objetivo de tratarlos de manera precoz y posibilitar el tratamiento con
presion negativa; de otro modo, el tratamiento podria fracasar o presentar

complicaciones graves para los candidatos.

Contradicciones y limitaciones:

El estudio de Mody G et al.?> en su ensayo reveld6 que no existian
diferencias significativas entre ambos grupos de estudio y, por lo tanto, entre los
dos tratamientos para el manejo de las UPD. Sin embargo, es un ensayo con
serias limitaciones como el tamafio de la muestra, o ciertos sesgos metodologicos
a la hora de la toma de datos, por lo que los resultados del mismo deben
interpretarse con cautela. Del mismo modo y aunque los ECC sean la tipologia de
estudios cientificos mas rigurosos y con unos de los niveles de evidencia mas
altos, los datos que muestran estas publicaciones podrian ser dificiles de
extrapolar al mundo real. Esto es debido al propio disefio de los estudios que en
ocasiones podrian no reflejar los complicados efectos y procesos que se dan en
la préactica diaria asistencial, asi como los diferentes aspectos de los pacientes,
con sus comorbilidades y patologias relacionadas y sus efectos en los

tratamientos estudiados.°

Teniendo en cuenta lo mencionado anteriormente, las limitaciones mas
importantes detras de este trabajo son la heterogeneidad de los resultados
obtenidos, asi como la diferencia entre estudios al evaluar el efecto del
tratamiento, la falta de definiciones concretas en el apartado metodolégico para
una correcta interpretacién de los resultados y/o la falta de informacion relevante
para el tipo de objetivo. En efecto solamente 52252831 estudios detallaron
informacion cinica sobre el indice Tobillo Brazo (ITB) de los pacientes, aunque se
haya demostrado que es un método costo-efectivo para la valoracion de
arteriopatia periférica y su efecto en la eleccibn de la amputacion como

tratamiento.® 3 estudios?32%28 detallaron la duracion de la DM en los pacientes,
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aunque la duracion de la misma tenga efectos proporcionales en las
complicaciones vasculares y nerviosas con su consecuente efecto negativo en el
tratamiento de las UPD.®7 Igualmente, otros datos como indice de Masa Corporal
(IMC), la presion local de los pies u otros factores importantes implicados en la
Diabetes y las Ulceras diabéticas no siempre han sido explicitos en las
publicaciones, dificultando asi su interpretacion. Este tipo de informacién clinica
es necesaria y muy importante para el analisis critico y exhaustivo de las
publicaciones ademas de para facilitar la eleccién de un tratamiento, un apdsito,
u otro; aspecto que aun adquiere mayor importancia tratdndose de heridas con
tanto impacto y morbilidad asociada como las UPD y la DM. Incluso un estudio de
esta revision®® formulé una hipétesis relacionando la HbA1C con la curacion de
estas lesiones, siendo un biomarcador y determinando una pobre cicatrizacién en
pacientes con niveles elevados de la misma; un dato que tampoco esta disponible

en todas las publicaciones analizadas.

Aspectos no explorados:

Mientras que la mayoria de estudios se centran en la eficacia en la curacién
de las UPD, la efectividad de la TPN no solo depende de sus efectos clinicos, tal
y como apuntan algunas publicaciones, también comprenden otras variables
como el coste material y humano (costo-efectividad) del tratamiento; cambios de
aposito, tiempo que el personal de enfermeria invierte en cada cura etc... asi como
la calidad de vida de las personas con este tipo de heridas crénicas a las que se
le aplica esta terapia. Un Unico estudio de este trabajo®® relaciond la calidad de
vida de los pacientes con el tratamiento de presion negativa, sefialando un efecto
beneficioso en el estado mental de estos pacientes al ofrecer una curacion mas
rapida de las lesiones, consiguiendo una mejor salud fisica y mental en el grupo

experimental con significacion estadistica.

Ciertos estudios como el de Vaidhya N et al.*° incluido en esta revision o
el de Blume A et al.*® en 2014 que realizaron un estudio restrospectivo basandose
en aquel realizado previamente sobre la eficacia de la TPN?® (también incluido),
demostraron que, aungue un mayor porcentaje obtuvo el cierre completo de las
UPD en el grupo experimental (Gtpn) CcOn un mayor coste de media por paciente,
fue mayor el coste en cuidados sanitarios en el grupo control (Gecan). Ademas, de
los que no obtuvieron el cierre completo de las lesiones, el coste fue menor en el

grupo experimental con TPN que en el control; siendo menores los costes medios
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por paciente para todos los pacientes tratados con la TPN. Resultados similares
a los obtenidos en otras publicaciones?®2® que también analizaron los resultados
clinicos medidos en “afos de vida de calidad” ademas de la eficiencia, resultando
en una opcion de tratamiento costoefectiva. Sin embargo, son necesarios ain méas
estudios acerca del coste-efectividad de esta terapia avanzada y sus criterios de

aplicacion, asi como su efecto en la calidad de vida de los pacientes.

Del mismo modo, debido a las numerosas variables que comprenden la
terapia de vacio, hacen que la interpretacion de los ensayos sobre el tema sea
costosa para un solo autor. Algunas de ellas son: el nivel de la presién ejercida
(que habitualmente se sitla entre los 25 mmHg), los tipos de apdsito utilizados
para el contacto con el LH (habitualmente EPU o APV en la terapia VAC®) o la
modalidad de aplicaciéon de la presion, ya sea continua, intermitente, o variable
(mostrando mejores resultados estas dos Ultimas en los estudios mas actuales?®).
Ademads, en los ultimos afios han surgido nuevos sistemas portétiles de la TPN
como el caso de PICO® (Smith & Nephew) o de Smart Negative Pressure (SNaP)
Wound Care System® (Spiracur, Inc., Sunnyvale, CA, USA) que parecen estar
obteniendo resultados prometedores para UPD de bajo-moderado exudado
limitando su uso a lesiones extensas.®* Estos son solo algunos ejemplos de los
campos en lo que este tipo de tratamiento alin es pionero y donde se necesita aln

mas evidencia con el objetivo de aclarar toda la controversia los rodean.

CONCLUSION

La técnica de presion negativa obtiene una mayor efectividad al disminuir
en un menor tiempo, el tamafo de las lesiones; la extension, la profundidad, y
aumentar la cantidad y calidad el tejido de granulacién sano en el lecho de las
Ulceras. Sin embargo, aln se necesita mas evidencia, mas actual, y con menores
limitaciones y sesgos metodologicos para la obtencion de unas recomendaciones
sélidas para este tipo de pacientes teniendo en cuenta todas sus comorbilidades

asociadas.
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ANEXOS

Esta tabla de elaboracién propia pretende recopilar y resumir la accién de

los AOA mas comunes Y utilizados para el cuidado de las heridas. Sin embargo,

son numerosas las opciones y marcas comerciales actualmente con sus

correspondientes variantes.

AOA Principio activo

Formas comerciales

Alginatos: Muy absorbentes y Alginato de calcio
combinables con colageno.

Hidrogeles: Principalmente
utilizados para rehidratar la herida.

Films: Films permeables al aguay Poliuretano
el oxigeno, pero no al agua o
microorganismos.

Polimeros/apdsitos de malla: No  Polimero de silicona
adherentes, Utiles para evitar la
adherencia de los apésitos al LH.

Hidrocoloides: Promueven el Carboximetilcelulosa
ambiente himedo en el LH al sodica

contactar con el exudado

formando un gel.

Espumas de poliuretano: Poliuretano
Absorcion moderada. hidrofilico
Habitualmente utilizados para

aliviar zonas de presion.

ApGésitos de accidn-capilar: Muy  Fibras hidrofilicas
absorbentes. Promueven
desbridamiento autilitico.

ApGésitos para la reduccién del Carbén activo
olor: Habitualmente utilizados

junto un aposito secundario para

la absorcion de exudado.

SeaSorb (Coloplast),
Sorbsan (Unomedical).

ActiformCool® (Activa)
Aquaflo® (Covidien).

Tegaderm® (3M),
Opsite® (Smith & Nephew).

Mepitel® (MdInlycke)
Urgotul® (Urgo)

Aquacel® (Conva- Tec).

Allevyn® (Smith & Nephew),
Biatain® (Coloplast),
Tegaderm® (3M).

Advadraw® (Advancis),
Vacutx® (Protex).

CarboFLEX® (ConvaTec).

Fuente: Tabla de elaboracion propia, basada en la revision de Wu L et al.*t



Términos propuestos por la European

AT Ui = Wound Management Association

T =Tejido no viable. Control del tejido no viable
I = Infeccién o inflamacion. Control de la inflamacion y la infeccion.
M = Desequilibrio de la humedad Control del exudado.

(Moisture en inglés).
E = Bordes lesionales que no mejoran 0 Estimualcion de los bordes epiteliales.
estan debilitados (Edge en inglés).
Fuente: Documento de consenso de la European Wound Management Association
(EWMA) sobre la PLH.13




Articulos

Fecha Base de datos Palabras_ clave y Filtros [l .NO it Ex.(:'lwdos y seleccionados tras
truncamientos resultados justificacién : o
el filtrado inicial
7 Ene. 2018  PubMed Diabetic Foot AND  Clinical Trial, Last 10 12 Disefio inadecuado: n=1 4
Foot Ulcer AND Years, English, Spanish. No adecuado al objetivo: n=6
Negative-Pressure No disponible a texto
Wound Therapy completo: n=1
7 Ene. 2018 PubMed Negative-Pressure  Clinical Trial, Last 10 13 Disefio inadecuado: n=1 1
Wound Therapy Years, English, Spanish. No adecuado al objetivo: n=6
AND Diabetic Foot No disponible a texto
completo: n=1
Duplicados: n=4
7 Ene. 2018  PubMed Diabetic Foot Clinical Trial, Last 10 14 Disefio inadecuado: n=1 1
Ulcers AND Years, English, Spanish. No adecuado al objetivo: n=6
Negative Pressure No disponible a texto
Wound Therapy completo: n=1
Duplicados: n=5
7 Ene. 2018 PubMed Diabetic Foot Clinical Trial, Last 10 3 Duplicados: n=1 2
Ulcers AND Years, English, Spanish
Vacuum Assisted Aplicada la opcién: “See 8
Closure Citations Found By Title
Matching Your Search”
7 Ene. 2018  Ovid Diabetic Foot Ulcer  Clinical Trial, Last 10 2 No adecuado al objetivo: n=1 1
MEDLINE(R) AND Negative Years, English, Spanish.
Pressure Wound
Therapy

Fuente: Tabla de elaboracion propia.



Fecha

Base de datos

Palabras clave y
truncamientos

Filtros

N° de
resultados

N° art. Excluidos y
justificacion

Articulos
seleccionados tras
el filtrado inicial

8 Ene. 2018

10 Ene. 2018

10 Ene. 2018

10 Ene. 2018

14 Ene. 2018

Ovid EMBASE

Ovid EMBASE

Ovid EMBASE

EBSCOhost
(CINHAL)

The Cochrane
library

Diabetic Foot
Ulcer AND
Negative Pressure
Wound Therapy

Diabetic Foot
AND Ulcer

AND Vacuum
Assisted Closure

Diabetic Foot OR
Foot Ulcer AND
Vacuum Assisted
Closure

Diabetic Foot
Ulcer AND
Vacuum Assisted
Closure

Diabetic Foot
Ulcer AND
Negative Pressure

2007-2018, HUMAN,

english, RCT.

2007-current, English,

clinical trial

2007-current, English,
clinical trial and article

Resumen disponible;
Fecha de publicacion:
2007/01/01-2017/12/31;

Idioma: English

Trials

11

16

20

Disefio inadecuado: n=1
No adecuado al objetivo: n=4

Duplicados: n=5

Disefio inadecuado: n=4

Disefio inadecuado: n=1
No adecuado al objetivo: n=7
No disponible a texto

completo: n=2
Duplicados: n=4

Disefio inadecuado: n=1
No adecuado al objetivo: n=4

Duplicados: n=2

Disefio inadecuado: n=1
No adecuado al objetivo: n=6
No disponible a texto

completo: n=2
Duplicados: n=8
Idioma: n=1

Fecha de publicacion: n=1

1

Fuente: Tabla de elaboracion propia.



Articulos

o] o i
Fecha Base de datos Palabras_ clavey Filtros [Pl B EX.C,Iu'dOS y seleccionados tras
truncamientos resultados justificacion X S
el filtrado inicial
Portal Regional Vacuum Assisted IBECS 4 No adecuado al objetivo: n=1 2
14 Ene. 2018 de la BVS Closure AND Pie LILACS Fecha de publicacion: n=1
' (IBECSy Diabético
LILACS)

Fuente: Tabla de elaboracién propia.
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