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Tratamiento de heridas en pie diabético con terapia de presion
negativa

Negative pressure therapy in diabetic foot wounds
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RESUMEN

Las heridas en pie diabéetico implican una elevada morbilidad y
mortalidad, requiriendo habitualmente tratamientos prolongados
con alto costo para el paciente y el sistema de salud. La terapia
con presion negativa topica esta ampliamente difundida para el
tratamiento de este tipo de heridas, con el fundamento de que
favoreceria su cierre, por lo cual ha aumentado su uso en los ultimos
anos. Nuestro objetivo es realizar una revision bibliografica sobre la
curacion de heridas en pie diabéetico mediante el uso de la Terapia
de presion negativa, evaluando las ventajas, la eficacia y la seguridad
de esta terapia. La busqueda se realizd a traves de buscadores
secundarios incluyendo heridas agudas y cronicas en pie diabético,
en adultos, su tratamiento con terapia de presion negativa, entre
2008y 2018, en ingles y espanol. Se seleccionaron dieciséis articulos;
diez ensayos clinicos controlados randomizados, cuatro 4 estudios
de cohorte prospectivos y 2 trabajos del tipo caso-control. Se analizo
curacion completa de la herida, tasa y tiempo de curacion, tamano
de la herida, formacion de tejido de granulacion, cambios en el
tamano de la herida, efectos adversos, amputaciones, infeccion,
costos y satisfaccion del paciente.

Concluimos que la terapia de presion negativa es un método
eficaz y seguro para el tratamiento de heridas en pie diabético, en
comparacion con terapias convencionales. Produce una curacion
eficiente y mas rapida de la herida, con mayor formacion de
tejido de granulacion, reduccion del tamano de la herida, y mejor
control microbiologico. Ademas, se producen un menor numero de
amputaciones, menos complicaciones, con menor costo y mayor
comodidad del paciente.

Palabras clave: pie diabético, cierre asistido por vacio, terapia por
presion subatmosfeérica.

ABSTRACT

Diabetic foot injuries involve a high morbidity and mortality, usually
requiring prolonged treatment with excessive cost for the patient
and the health care system. Topical negative pressure therapy is
widespread for the treatment of this type of injury, on the basis that
would favour its closure, so its use in recent years has increased.
Our goal is to make a review of the literature on wound healing in
diabetic foot by using negative pressure therapy, evaluating the
benefits, effectiveness,and safety of this therapy. The search was
conducted through secondary search engines including acute
and chronic wounds in diabetic foot, in adults, treatment with
negative pressure therapy, between 2008 and 2018, in English and
Spanish. We selected sixteen articles; ten clinical trials controlled
randomized, four 4 prospective cohort studies and case-control type
2 works. Complete cure of wound, the wound size, rate and healing
time, formation of granulation tissue, analyzed changes in the size of
the wound, adverse effects, amputation, infection, cost, and patient
satisfaction.

We conclude that the negative pressure therapy is a safe and
effective method for the treatment of wounds in diabetic foot,
compared with conventional therapies. It produces a healing wound,
with increased formation of granulation tissue, reducing the size of

the wound, and better microbiological control faster and efficient. Also
produces a smaller number of amputations, fewer complications,
with lower cost and increased patient comfort.

Keywords: diabetic foot, vacuum assisted closure, subatmosferic
pressure therapy.

INTRODUCCION

La diabetes mellitus (DM) es una de las enfermedades
cronicas no trasmisibles mas frecuentes a nivel
mundial. La Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS)
denomina pie diabético a la ulceracion, infeccion y/o
gangrena del pie vinculados a neuropatia diabética y
diferentes grados de enfermedad arterial periférica,
siendo el resultado de la interaccion de diferentes
factores metabolicos®.

Las ulceras cronicas y otras heridas en pie diabético
implican una elevada morbilidad y mortalidad,
generando discapacidad y dependencia, con el
consiguiente deterioro en la calidad de vida. Se estima
que un 25% de las personas con Diabetes Mellitus
desarrollaran heridas en el pie en algun momento de
su de vida®. Esto acarrea un alto costo para el paciente
y el sistema de salud, con gastos derivados de
tratamientos prologados requiriendo insumos para los
cambios periodicos de curacidn, recursos humanos,
antibioticos, traslados e internaciones® 4,

La terapia con presion negativa (TPN) topica esta
ampliamente difundida para el tratamiento de este tipo
de heridas, con el fundamento de que favoreceria su
cierre, por lo cual ha aumentado su uso en los ultimos
anos.

La TPN o terapia de presion subatmosférica, es un
sistema que utiliza presion negativa localizada en
forma topica con el fin de estimular la curacion de
heridas agudas y cronicas®. Esta terapia proporciona
una alternativa de tratamiento en heridas complejas o
de dificil resolucion, mejorando las condiciones loco-
regionales y preparando la herida para su curacion
definitiva, mediante procedimientos quirurgicos menos
complejos. Es decir que la TPN puede ser una terapia
coadyuvante antes o después de la cirugia, o incluso
puede ser una alternativa a la misma en algunos
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casos®,

La primera referencia a la aplicacion clinica de la
TPN conocido como Vacuum Assisted Closure (VAC.
®) fue en 1993, en la Universidad de Wake Forest en
Estados Unidos, por los Dres. Louis Argenta y Michael
Morykwas, quienes en 1997 presentan las primeras
publicaciones utilizando esta técnica en animales® @,

El mecanismo de accion de la TPN en
heridas es multifactorial®, radicando principalmente
en los siguientes egjes: reduccion y eliminacion de
edema tisular, incremento en la formacion de tejido
de granulacion, estimulacion de la proliferacion y
contraccion de tejidos adyacentes a la herida, y control
y disminucion de los niveles bacterianos locales.

Los insumos para la curacion con TPN son: una
esponja, un tubo, un aposito adherente, una bomba de
vacio y un reservorio. La superficie de la herida debe
cubrirse directamente con una esponja de poliuretano
estéril con un poro de 400 a 600 micras, que puede
cortarse y adaptarse de acuerdo a la forma y tamano
de la herida. En el espesor de la esponja, se coloca un
tubo multifenestrado no colapsable de manera que
salga de la curacion en forma paralela a la superficie
cutanea. La esponja se cubre mediante un aposito
adhesivo que debe extenderse al menos 5 cm sobre
la piel sana adyacente y que envuelve la salida del
tubo, de manera de crear un sistema hermético. De
esta forma se transforma una herida abierta en una
herida cerrada y controlada. El otro extremo del tubo
de evacuacion se conecta a un reservorio, en donde se
depositara el exudado aspirado de la herida. A su vez
el reservorio se conecta a una bomba generadora de
vacio o al sistema de aspiracion central, que permita
regular la presion del mismo?.

La curacién puede realizarse artesanalmente, o
mediante el uso de un dispositivo comercial. EL primer
dispositivo conocido fue el denominado sistema
VAC® (Vacuum Assisted Closure). En el mercado
actualmente existen multiples tipos de dispositivos
comerciales para la compra o alquiler de acuerdo a las
necesidades del centro asistencial; con diferentes tipos
y tamanos de bomba de vacio, para uso hospitalario
o ambulatorio. La bomba permite lograr niveles
controlados de presion subatmosferica continua o
intermitente, que pueden ir entre —- 25 a - 200 mm de
mercurio.

OBJETIVO

Nuestro objetivo es realizar una revision bibliografica
sobre la curacion de heridas en pie diabético mediante
el uso de la Terapia de Presion Negativa, con el fin de
evaluar las ventajas, la eficacia y la seguridad de esta
terapia en este tipo de pacientes.

METODOLOGIA

Se realizo un estudio de revision bibliografica
narrativa, de publicaciones encontradas en buscadores
secundarios, sobre heridas agudas y cronicas de pie
diabético y su tratamiento con TPN. El estudio se llevo
a cabo en la Catedra de Cirugia Plastica, Reparadora
y Estética, de la Universidad de la Republica, en el
Hospital de Clinicas Dr. Manuel Quintela, Montevideo,
Uruguay. La busqueda bibliografica se realizd en
fuentes secundarias como PUBMED, BASE, TIMBO. La
revision de trabajos abarco el periodo de publicaciones
entre enero de 2008 y agosto de 2018, en los idiomas
inglés y espanol.

Para localizar los articulos especificos del tema de
estudio se usaron los siguientes términosy descriptores
en inglés: “diabetic foot"; “vacuum assisted closure”;
“subatmosferic pressure therapy”, “negative pressure
wound therapy’, y en espanol. “pie diabético”; “cierre
asistido porvacio”; “terapia por presion subatmosferica”,
“terapia de heridas por presion negativa”

Se uso el conector "AND" para establecer las
diferentes combinaciones en espanoly en inglés entre
“pie diabético” o “diabetic foot"y los diferentes términos
utilizados para aludir a la curacion con presion negativa.

Tras la primera busqueda en los buscadores
secundarios se encontraron 1732 publicaciones.
Fueron examinados todos los titulos y resumenes y se
seleccionaron los articulos que cumplian los siguientes
criterios de inclusion: Pacientes con Diabetes Mellitus
tipo 1 y 2; herida de pie aguda o cronica, heridas
postoperatorias, amputaciones, osteomielitis; terapia
subatmosférica; humanos; edad mayor de 18 anos;
publicaciones en esparoly en inglés; ensayos clinicos,
series de casos y revisiones bibliograficas sistematicas.
Los criterios de exclusion fueron: revisiones narrativas;
reportes de casos; series de casos que incluyeran 10
0 menos pacientes;. Finalmente, se identificaron las
referencias secundarias y se realizaron busquedas de
las citas mas significativas.

Todos los articulos fueron analizados por los autores
de esta monografia de fin de curso, realizando
la extraccion de datos de la siguiente manera:
Informacion general del trabajo (autor principal, ano,
revista); caracteristicas del trabajo y evaluacion de la
calidad (disefio, numero de la muestra, metodologia,
numero de articulos revisados); detalles tecnicos sobre
el tipo de curacion utilizada (dispositivos artesanales,
dispositivos  comerciales, tipo de materiales,
tratamiento hospitalario o ambulatorio); resultados
obtenidos con la TPN y comparacion entre esta y la
curacion convencional en los casos que hubiera un
grupo control.
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RESULTADOS

A través de la estrategia de busqueda planteada
inicialmente obtuvimos un total de 16 trabajos de los
cuales pudimos extraer y analizar los resultados del
tratamiento de heridas en pie diabético con TPN.

Del total de los 16 trabajos, 10 son ensayos clinicos
aleatorizados®*®, 4 de cohorte prospectivo®® 22y 2 son
tipo caso-control?3 29 (Tabla 1).

Tabla 1. Parte I. Caracteristicas generales de articulos seleccionados en la
busqueda

Estos trabajos fueron los evaluados y se extrajeron
los datos que figuran en la tabla de resultados (Tabla
2). Se obtuvieron los siguientes datos: cobertura de
la herida con tejido de granulacion hasta la curacion
completa, variacion del tamano de la herida, control
microbiologico, incidencia de amputaciones, efectos
adversos con el tratamiento, satisfaccion de los
pacientes y utilizacion de recursos economicos.

Tabla 2. Parte I. Analisis de articulos seleccionados en la busqueda

Curacién completa
de la herida

Formacién del tejido
de granulacién

Control
microbiolégico

Autor y afio Tamaiio de la herida

Amputaciones

Autor y afio

Ali EnginUlusal.
2011

BomSoo Kim. 2011 Orthopaedic Surgery Cohorte prospectivo  Grupo TPN n=43

AzizNather. 2010 il Uity Cohorte prospectivo  Grupo TPNn= 11

Sitio de
intervencién

Balikesir University,

Balikesir, Turkey

Departament of

Yonsei University

Disefio de estudio

Caso control

Tamafio de
muestras
Grupo TPNn=15
Grupo Convencional
n=10

TPN comercial

Heridas infectadas
TPN comercial
Heridas infectadas

No especifica

26,2 +14.3 dias

Tasa de curacién:

Grupo TPN: 63%
Grupo convencional
(0%. No menciona
tiempo
No especifica p

Ali EnginUlusal.
2011

Grupo TPN: Tiempo
medio de 104 dfas
p=091

BomSoo Kim. 2011

AzizNather. 2010 NA

Alos 30 dias

Singh Nain, 2011 OTUPO TP 60%

Grupo convencional:

20%
No especifica p

NA

Para el 75% de
granulacion:
Grupo TPN 22 dias
P=0.91

NA

A las 4 semanas

Grupo TPN: 100%

Grupo convencional:
60 %
p 2005

Grupo TPN: 50%

amputados
NA NA Grupo convencional:
100% amputados
No especifica p
Grupo TPN: 67%
NA NA

amputacién parcial

Post tratamiento TPN,
el érea de la herida se
redujo entre 3,5a 355
cm2
Reduccion media de
10,1 cm2
p?0,05 (No
significative)
Grupo TPN se red ujo
16,14+13,04 cm2
Grupo convencional
5,98+14,41 cm2

Sin crecimiento
bacteriano:

Grupo TEN 40%

Grupo convencional
20%
No especifica p

p70,05

ECA: Ensayo clinico aleatorizado. NA: no se analiza. TPN: Terapia de presion

negativa. Grupo convencional: grupo de tratamiento con terapia convencional
Fuente: elaboracion propia

3 i No especifica
Hospital, TPN comercial
Se excluyeron
Grupo TPNn= 15 pacientes con
Singh Nain. 2011 Multicentrico ECA Grupo Convencional amputacionesenla 30dfas
n=15 rodilla
TPN comercial
Hassan Ravari. . 2 SupolEN 0
2013 Multicentrico ECA Grupo Convencional ~ TPNartesanal 2 semanas
n=13
The departments of SupcTEN =20
Ravi Satasia, 2017 9577 surgeryat ECA SIBOAPGSID TPN artesanal S6.dias
Lg Hospital in Humedo n=
Ahmedabad 20Grupo Hidrogel
n=20
Department of TPN con imigacion
Charles M. Zelen. Orthopedics, ) simultanea )
2011 HCA Lewis-Gale ~ Cohorte Prospectivo ~ Grupo TPNn= 19 No especifica
Medical Center, TPN comercial
Salem, VA
Solo evalué
G. Stansby. 2010 Two centerinthe UK Cohorte prospectivo ~ Grupo TPN n= 14 pecientes 4 semanas
amputados
TPN artesanal

ECA: Ensayo clinico aleatorizado. NA: no se analiza. TPN: Terapia de presion
negativa. Grupo convencional: grupo de tratamiento con terapia convencional
Fuente: elaboracion propia
Tabla 1. Parte Il. Caracteristicas generales de articulos seleccionados en la

busqueda
e e o e e e e e e M s Tiempo de
muestras tratamiento
2 tipos de
TPNeeléctrico y
David G. Armstrong. T A Grupo TPN mecanico mecanico ]
2012 n=132 .
Se considero el grupo
de TPN mecanico
2 grupos de estudio
Grupo 1: Injerto més
Diabetic Foot Unit, Grupo W:Tempie? TPN ) TPN = 'Injeno )
Maria Cecilia n=35Terapia mascuraciéneonve nci
Luca Dalla Paola. 2 Convencional 35 onal. -
P Hospital. GVM. Care 2ECA Grupo 2: Terapia TN ) 112 dias
8Research,Cotignola & . Grupo 2 Herida
n=65 Terapia it .
(Ra) Italy Convencional n= g5 curacion TPN - Herida
curacidnconvencional
TPN comercial
Gustavo Sepiilveda. Servicio de Cin.!gl’a Grupo TPN n=. 12 Solo evalub pacientes
2009 Vascular, Hospital ECA Grupo Convencional amputados Semanal
Dipreca, Santiago de n=12 TPN artesanal
Grupo TPN n= 169
A. Blume. 2008 Multicentrico ECA Grupo convencional TPN comercial 112 dias
n=166
Department of Grupo TPN =30 Evalué satisfaccion de
0. Karatepe. 2011 Garse] S.urgler.y ECA Grupo Convencional e O noede De 2 a 8 meses
OkmedyaniTrainign e 37 tratados
and Research TPN comercial
Grupo TPN n= 85
E Apelquist. 2008 Multicentrico ECA Grupo Convencional TPN comercial 112 dias
n=77
Departamento de
Enfermedades del Grupo TPN n=53
S. Borys. 2018 Hospital, de la Caso control Grupo convencional TPN comercial 21,8 meses
Universidad de N=22
Cracovia
’ BhpodPNRSTs,  DIOPAOSIES
Devld e Anetrong; Multicentrico ECA amptados 16 semanas

2005

Grupo Convencional
n=85

TPN comercial

Tabla 2. Parte II. Analisis de articulos seleccionados en la busqueda

Curacion completa Formacion del tejido

Control

Efectos adversos del

Autor yafio de laherida e Tamafio de la herida Ty Amputaciones tratamiento: Usoderearsos
Sangrado, dolor
Grupo TPN: Pr2
Alas 2semanas  tratamiento 39,5 49,1 Grupo TPN 0%
m2.
Grupo convencional
oLt 385% amputaciones
Grupa TPN: 70% 283652 mayores y 7,69%
amputaciones
Hassan Ravari. 2013 NA NA menores NA
Grupo convencicral:
el Pre tratamiento
Gmpm;';:mm" 369+104 cm2 Post =003
tratamiznto 54,24 125
m2.
p=01No significativo
Parazl 75% Grupo TPN: redujo Gupo AN 5%
granuladéna las5 0%
Ravisatasia. 2017 NA semanas Grupo convenciral: . NA N
TN 0% edjo 50% Grupo convendional
Grupo convencioral: - No especifica valor p 10%
Tasa de curacion en6
semanas
a'a"':;:;m“ Gupo TPN 745 NA NA NA NA NA
Tiempo medio de
curaciénde 34 dias
Feduccion de la
G, Stanshy. 2010 NA NA NA NA NA

herida 41%

ECA: Ensayo clinico aleatorizado. NA: no se analiza. TPN: Terapia de presion
negativa. Grupo convencional: grupo de tratamiento con terapia convencional
Fuente: elaboracion propia

ECA: Ensayo clinico aleatorizado. NA: no se analiza. TPN: Terapia de presion
negativa. Grupo convencional: grupo de tratamiento con terapia convencional
Fuente: elaboracion propia
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Tabla 2. Parte lll. Analisis de articulos seleccionados en la busqueda

David G. Armstrong.
2012

Luca Dalla Pacla,
2010

Gustavo Sepilveda.
2009

Reducciénde la
herida: Grupo TPN
mecénico: Semana 4:
286%

NA NA Semana & 75% NA NA NA NA
Semana 12:82,1%
Semana 16: 94%.
P200482 (N0
significativo)
Grupo 2: TPN €5¢ 17 Grupo 2: PN control - Grupo 2: TPNO
4 Grupo 2: TN 4128 5 ey ;
dias deinfeccibn més  amputaciones.
Co— comendional iapido que grupo  Gupo convencional5 o
S 5918 dias convencional amputaciones
= p=003 (10485 19:73) dias mayores.
p=0005 p=005 No espedifica p
Para el 90% d
o€ B e Grupo TPN: 1
granulaciort 5
- padiente presento
Ghoson TN hemorragia Grupo
NA 188+ 6dias NA NA NA o NA
; comvencional:?
Grupo convencional .
2 3 paciente presento
23+14dlas o
dolory otro infeccion
p=0007 !
Para el 75-100 % de .
: Grupo TPI: 4.1%
» granulacion
QraiSncompler Grupo convencional
“ i .
Giupo TPN:432%  Grupo TPN: 58 dias A A e " >

A. Blume. 2008 :
Grpo convencianal

269%

Grupo convencional:
84dias
p=00%4

p=0035

ECA: Ensayo clinico aleatorizado. NA: no se analiza. TPN: Terapia de presion
negativa. Grupo convencional: grupo de tratamiento con terapia convencional

Fuente: elaboracion propia

Tabla 2. Parte IV. Analisis de articulos seleccionados en la busqueda

o
PaTputacioncs Bl costo total de la

2 Sinoiee TPN es49,5% menor
EneApelquist. 2008 NA NA NA NA padientes NA :
que laterapia
Grupo convencional: :
) convencional
Tpecientes
Despuésde 8 2 1dfa
Grupo TPN: 551 % con TPN: se redujo
11 e
s. Borys. 2018 NA Elime NA NA NA NA
Grupo convenciona: it
737% d
p=015.
Para el 75-100% de Grupo TPN: 3% re
16 semanas: - 5
granacion amputacion
g i Grupo convencional:
DavidG. Amstrong.  Grupo TPN 56%  Grupo TPN42dfas NA NA 1% N A

2005

Grupo convencional:

39%
p=0,040

Grupa convenciones
84dias
p=0,002

P=006

Efectos adversos del

Autor yafio

Control
microbiolégico

Curacion completa de Formacion del tejido

H s Tamario de la herida
la herida de granulacién

Amputaciones tratamiento: Uso de recursos

Sangrado, dclor

ECA: Ensayo clinico aleatorizado. NA: no se analiza. TPN: Terapia de presion
negativa. Grupo convencional: grupo de tratamiento con terapia convencional

ISSN:

Fuente: elaboracion propia

Curacion completa:
7 articulos evaluaron la tasa de curacion completa

de la herida® ¢ 2 4 2124 o5 decir, el porcentaje de
pacientes que lograron la re-epitelizacion del 100% de
la herida en un tiempo de seguimiento determinado,
independientemente que fuera mediante cierre
espontaneo o en forma quirurgica, mediante la
cobertura con injerto de piel o colgajo.

Blume et al, 20089 evaluaron 335 pacientes en
un ensayo clinico aleatorizado y encontraron en un
seguimiento de 112 dias, que la tasa de curacion
completa fue mayor en el grupo en que se aplico
TPN (43,2%) comparado con el grupo de terapia
convencional (28,9%).

Armstrong et al, 2005"? evaluaron 162 pacientes
amputados por pie diabético en un ensayo clinico
aleatorizado con un seguimiento de 112 dias. Ellos
encontraron que 56% y 39% de los pacientes del
grupo de curacion con TPN y con curacion humeda
respectivamente tuvieron una curacion completa en
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ese periodo de tiempo.

Nain, et al, 2011"? evaluaron 30 pacientes en un
ensayo clinico aleatorizado y encontraronque la tasa
de curacion completa en un periodo de 30 dias fue
mayor en el grupo de TPN (60% de los pacientes)
en comparacion con un 20% de los pacientes que
recibieron tratamiento con aposito humedo.

Zelen et al., 2011%? realizaron un trabajo de cohorte
prospectivo evaluando una poblacion de 19 pacientes
con heridas por pie diabético tratados con TPN con
irrigacion simultanea y encontraron un porcentaje de
curacion completa de un 58% a las 6 semanas. Ademas
refieren que el tiempo medio de curacion compeleta
fue de 34 dias (rango de 9 a 124 dias).

Otros dos estudios evaluaron el tiempo de curacion
completa de la herida, hasta la re-epitelizacion
espontanea o hasta el cierre quirirgico de la misma®™
19)

Ulusal et al., 2011 realizaron un trabajo de caso-
control evaluando una poblacion de 35 pacientes, con
heridas en pie diabético y encontraron que en el grupo
que recibio terapia convencional la tasa de curacion
completa fue de 0%y en el grupo que recibio TPN fue
de 63%.

El trabajo de Dalla Paola et al, 2010% incluye dos
estudios controlados randomizados en paralelo con
un seguimiento de 6 meses. En uno de ellos (estudio
2) se randomizaron 130 pacientes con heridas en
pie diabetico comparando un grupo tratado con
TPN, con un grupo control, tratado con terapia
convencional. En el grupo de pacientes que recibio
TPN se alcanzo el cierre completo de la herida en un
tiempo estadisticamente menor, 65 + 16 dias y 98 #*
45 dias respectivamente. Paralelemente, en el otro
estudio (estudio 1) del trabajo fueron randomizados 70
pacientes en dos grupos, uno que recibid cierre de la
herida con injerto de piel mas TPN y otro que recibio
injerto de piel con curacion convencional. El porcentaje
de pacientes con un prendimiento completo delinjerto
fue significativamente mayor en los pacientes quer
recibieron TPN que en el grupo control (80% vs 68%
respectivamente, con un P de 0,05).

Kim et al, 20119 realizaron un estudio de cohorte
prospectivo con una muestra de 43 pacientes con
heridas en pie diabético infectadas tratados con TPN y
que el tiempo de curacion completa con TPN en estos
pacientes tuvo una media de 104 dias.

Formacion de tejido de granulacion:
Otra forma de evaluar la curacion de las heridas es

la presencia de tejido de granulacion, ya que es un
elemento de vitalidad de la herida, y traduce la mejoria
locorregional de la misma, ademas de que su presencia
permite la resolucion definitiva con un injerto de pielen
muchos casos.
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8 trabajos© 1121619 eyvaluaron el tiempo de formacion
del tejido de granulacion, y todos los que compararon
esta variable en los dos grupos de tratamiento
encontraron que el tiempo es menor en el grupo
de terapia con TPN en comparacion con la terapia
convencional, con resultados estadisticamentes
significativos.

Blume et al., 20089 evaluo el tiempo de formacion del
tejido de granulacion en el 75 al 100% de la superficie
de la herida, encontrando que fue de 58 dias para el
grupo que recibié TPN y de 114 dias para el grupo que
recibio terapia convencional (0,044).

Sepulveda et al, 2009 (10) evalud 24 pacientes con
pie diabético que habian presentado amputaciones,
en un ensayo clinico aleatorizado y encontrd que el
tiempo promedio de granulacion del 9o% de la herida
fue de 25,6 + 12 dias. En el grupo que recibio TPN el
tiempo de granulacion fue menor (18,8 + 6 dias) frente
al grupo que recibio terapia convencional (32,3 * 14
dias), diferencia estadisticamente significativa (p 0,007).

Armstrong et al, 2005" encontrd que para la
formacion de tejido de granulacion del 75-100% de la
herida, la media fue de 42 dias para TPN vs 84 dias para
convencional (p=0.002).

Nain et al, 2011%¥ evalué que porcentaje de
pacientes presentaron la aparicion de granulacion en
la evolucion. No se especifica el porcentaje del tejido
granulacion formado sino si esta presente o ausente.
A las 2 semanas, el 75% de los pacientes del grupo de
TPN presento tejido de granulacion en comparacion
con un 30% del grupo que recibio terapia convencional.
A las 4 semanas el 100% de los pacientes con TPN
presentaron granulacion, y solo 60% en el otro grupo.

En el estudio de Dalla Paola et al,, 2010" se encontro
que el grupo que recibido TPN presentd un desarrollo
mas rapido del tejido de granulacion (41 dias + 8 dias)
siendo un tejido mas compacto y vascularizado, en
comparacion con el grupo que recibio terapia de
curacion convencional (59 dias + 18 dias), que ademas
desarrollo un tejido de peor calidad.

Satasia et al., 20179, en un ensayo clinico con 60
pacientes con un seguimiento de 8 semanas, evaluo
la presencia del tejido de granulacion cuando este
supera el 75% de la herida. En el grupo de TPN esto
se logro en el 70% de los pacientes a final de la cuarta
semana, en contraste con el 30% de los pacientes del
grupo con aposito humedo. A las 5 semanas, el 80%
de los pacientes con TPN lograron la granulacion
completa en comparacion con el 40% del grupo con
aposito humedo.

Ravari et al,, 2013 evalud 23 pacientes en un ensayo
clinico aleatorizado y encontrd y mostro, que el 70% y
el 50% de los pacientes que recibieron TPN y curacion
convencionalrespectivamente, presentaban formacion
de tejido de granulacion durante las dos semanas que

duro el estudio.

Kim et al., 2011%? encontré que el tiempo medio para
obtener mas del 75% del area de granulacion fue de 23
dias.

Tamaiio de la herida:

6 trabajos evaluaron la evolucion del tamano de la
herida durante el tratamiento®-3.15.16.20.22)

3 de ellos: Satasia et al, 201799, Nain et al,, 20113,
Ravari et al, 2013"9, compararon la disminucion area
de la herida durante el tratamiento en los dos grupos
de pacientes.

En el trabajo de Satasia et al, 2017"® se vio que
el tamano de la herida disminuydé en un 70% de los
pacientes del grupo que recibié TPN, en comparacion
con 50% en el grupo que recibio curacion convencional,
en 8 semanas.

En el trabajo de Nain et al, 2011*? el porcentaje de
disminucion del tamano de la herida fue mayor en
los pacientes que recibieron TPN, mostrando los
resultados en centimetros, con una disminucion de
16,14 cm2 * 13,04 cM2, en comparacion con el grupo
de pacientes que recibieron terapia convencional con
una media de 5,98 * 14,41 cm2.

Ravari et al, 2013% también encontré que la
disminucion del tamano de la herida en el grupo con
TPN fue significativamente mayor que en el grupo
control, con curacion convencional.

Armstrong et al, 2012% realiza un ensayo clinico
randomizado controlado, donde se evaluaron 132
pacientes con heridas de pie diabético, comparando
dos dispositivos diferentes de TPN: uno mecanico
y otro portatil eléctrico (SNaPWoundCareSystem®).
Dado que nuestro objetivo no es la comparacion de
estos dos métodos, que los resultados obtenidos
por el autor fueron comparables, y que el método
mas utilizado en nuestro medio es la TPN mecanica,
solamente incluimos los valores referentes a dicho
mecanismo de curacion. La media del porcentaje de
disminucion del tamano de la herida, en pacientes que
recibieron TPN con el dispositivo mecanico, decrecio
a las 4 semanas 28,6%, a las 8 semanas 75%, a las 12
semanas 82,1%, a las 16 semanas 94%.

Stansby et al, 2010%? realizo un estudio de cohorte
prospectivo que evaludé en tratamiento pon TPN
en pacientes con pie diabético amputados, con un
seguimiento de 4 semanas. Encontro que la reducciéon
media en el area de la herida del 40% en el tiempo que
se realizo el estudio.

Nather et al., 2010%? realizd un trabajo de tipo cohorte
prospectivo de 11 pacientes en tratamiento con TPN de
heridas infectadas por pie diabético. Luego de recibir
TPN el tamano de la herida se redujo en todos los
pacientes excepto en uno, que requiric debridamientos
seriados, con un promedio de reduccion de 10,1 cm2
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(entre 3,5 a 35,5 cmz2) con un P>0,05 (reduccion no fue
estadisticamente significativa), luego de un tiempo
medio de tratamiento de 23 dias.

Control microbiolégico:
El trabajo de Nain et al.,, 2011*? controlé los pacientes

mediante el estudio microbiologico de las heridas
durante el tratamiento. Un 40 % de los cultivos de
los pacientes del grupo que recibio TPN no mostro
ningun crecimiento bacteriano a las 3 semanas, en
comparacion con un 20% en el grupo que recibio
terapia convencional.

El trabajo de Dalla Paola et al, 20109 estudio el
grupo de pacientes infectados y encontré que en los
pacientes que recibieron TPN se logro un mejor control
de lainfeccion, con una evolucion favorable mas rapida
(10 + 8 dias), frente al grupo de terapia convencional (19
+ 13 dias).

Amputaciones:
8 trabajos'# 9 -1214.15.16.19.29 gygluaron las amputaciones

relacionadas al tratamiento. Se analizaron los pacientes
que requirieron una amputacion en la evolucion del
tratamiento con la TPN y en los casos controles, o los
pacientes que requirieron una re-amputacion durante
el tratamiento.

Blume et al, 20089 registrd un numero menor de
amputaciones en el grupo que recibid TPN (7 de 169
pacientes, 4,1%) en comparacion con el grupo que
recibio terapia convencional (17 de 166 pacientes,
10,2%). La mayoria de las amputaciones fueron
amputaciones menores.

Eneltrabajo de Ravarietal, 20139 de los 10 pacientes
que recibieron TPN ninguno requirio amputacion. De los
13 pacientes tratados con terapia convencional cinco
pacientes se sometieron a amputaciones mayores vy
uno a amputacion menor (p= 0,03).

Dalla Paola et al, 2010" mostré que en el grupo
que recibid TPN no tuvo amputaciones durante el
seguimiento y que el grupo con terapia convencional
tuvo 5 amputaciones mayores.

Apelqvist et al, 2008% encontré que se realizaron
mas re-amputaciones en el grupo tratado con
terapia convencional (7 pacientes) en comparacion
con 2 pacientes del grupo que recibid TPN. Todas
las amputaciones graves ocurrieron en el grupo que
recibio terapia convencional.

Armstrong et al, 20052 encontré que del grupo de
TPN solo el 3% presentaron una re-amputacion, en
comparacion con un porcentaje mayor en el grupo de
terapia convencional (11%), pero con un p de 0,06.

Ulusal et al, 2001%¢ encontrd que el 100% del
grupo de terapia convencional presentd algun
tipo de amputacion en la evolucion, con un 50%
de amputaciones mayores. En el grupo de TPN el

porcentaje de amputaciones fue menor, de un 37%, de
las cuales un 12% de amputaciones mayores

Satasia et al,, 2017%¢" describe que el grupo de TPN
5% presentd amputaciones, contra un 10% del grupo
de terapia convencional.

Kim et al., 20119 reportd un 67% de pacientes tratados
con TPN que requiric amputacion parcial.

Efectos adversos vinculados al tratamiento:

En el trabajo de Apelqvist et al., 2008“% un paciente
del grupo que recibid TPN presentd hemorragia. En
el grupo que recibié terapia convencional hubo un
paciente que presento dolor y otro presento infeccion
durante el tratamiento.

Ravari et al., 2013%® evaluo las complicaciones como
la osteomielitis y demostro que no habia diferencia
considerable entre los grupos de TPN vy terapia
convencional.

Stansby et al., 2010%? encontré que la mayor parte de
los pacientes del grupo que recibid TPN no reportaron
dolor durante las curaciones, tampoco al momento de
la activacion y desactivacion de la TPN.

Uso de recursos:

Un solo trabajo analizd los costos de la terapia:
Apelquist et al, 2008 (4). Considero los cambios de
apositos, utilizacion de recursos humanos, uso de
antibioticos y costos de internacion. EL numero de
cambios de apositos realizados por paciente fue
significativamente mayor en el grupo de tratamiento
con terapia convencional (118 para el grupo que recibio
terapia convencional frente a 42 en el grupo que recibio
TPN). Los resultados mostraron el que costo total para
lograr el 100% de la curacion fue un 49,5% mayor en el
grupo de terapia convencional en comparacion con el
grupo de TPN. Encontraron que la diferencia de costos
esta relacionada con el cambio de apositos y el costo
de los antibidticos.

Ulusal et al, 2011%? evalud el numero de dias de
hospitalizacion con cada tipo de terapia, siendo la
media de dias de hospitalizacion de 59 dias (intervalo:
15-181 dias) en el grupo de terapia convencional, y de
32 dias (intervalo: 6-136 dias) en el grupo de TPN.

Satisfaccion del paciente:
Ravari et al, 2013 encontrd que la totalidad

de pacientes del grupo que recibid TPN estaban
satisfechos con el tratamiento y en el grupo que recibio
terapia convencional sélo 23,1% Lo estaban (p 0,004).

Karatepe et al, 2011*” realizd un ensayo clinico
aleatorizado con 67 pacientes divididos en dos grupos.
A través de un cuestionario de evaluacion se encontro
que con la TPN los pacientes tuvieron un efecto
significativamente positivo tanto en lo mental (p 0.0287)
como en lo fisico (p= 0.004).
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DISCUSION

En este trabajo, ademas de la revision de 16 articulos
seleccionados a través de la estrategia propuesta,
incluimos la discusion de un trabajo de revision
sistematica y meta-analisis (Liu, 2017)?® que obtiene y
analiza 11 ensayos clinicos controlados randomizados
sobre el tema. En nuestro trabajo se incluyen 6 de los
11 articulos mencionados en el trabajo de Liu®© 11315
7' se realiza un analisis diferente y se lleva a cabo una
busqueda mas actual incluyendo el ano 2016 al 2018.

Las ventajas el uso de la TPN en heridas de pie
diabético encontradas en esta revision bibliografica
son comparables a las que podemos recoger con la
experiencia de la practica clinica habitual en nuestro
medio, si bien no contamos con estudios locales que
permitan realizar una comparacion objetiva.

Todos los articulos que compararon la tasa de
curacion completa en los pacientes tratados con TPN
y con terapia convencional en un determinado periodo
de tiempo, encontraron que fue significativamente
mayor en el grupo de curacion con TPN©1213.24)

Ademas, el tiempo medio de curacion completa
(definido como los dias requeridos para el cierre de la
herida) fue menor en el grupo de TPN en comparacion
con elgrupo control®19:2?, | ju et al,, 20179, en su meta-
analisis, concuerda con este resultado.

Los 7 ensayos clinicos aleatorizados que evaluaron
la formacion de tejido de granulacion en la herida® .12
13141518 ancontraron que el tiempo es menor con TPN
que con la terapia convencional, variando el promedio
de acuerdo al parametro considerado.

Seis trabajos evaluaron la evolucion del tamano de
la herida durante el tratamiento® 13 15 16.20.22 pnaro los
criterios temporales y la metodologia fue diferente. 3
son ensayos clinicos aleatorizados"315® que concluyen
que el porcentaje de disminucion del tamano de la
herida fue significativamente mayor en el grupo de
pacientes tratados con TPN

Creemos que faltan ensayos clinicos que evaluen la
efectividad de la TPN para la reduccion del recuento
bacteriano en el tratamiento de heridas por pie
diabético.

Los 7 estudios“ @ 1214.1516.24 que evaluan el porcentaje
de amputaciones o re-amputaciones concluyen que
fue menor con TPN, lo cual concuerda con el estudio
de Liu®s,

Con respecto a los efectos adversos vinculados
al tipo de curacion solo 3 articulos mencionaron
resultados4 122, Se reportd un caso de hemorragia en
el caso de TPN, pero no se aclara la magnitud de la
misma, tampoco la relacion con el inicio de la terapia,
ni caracteristicas del paciente. Ravari et al, 2013"%
encontré que no hay diferencia significativa en las
complicaciones de ambos grupos.

Solo 2 trabajos analizaron costos de las dosterapiasen
pacientes con heridas por pie diabético, considerando
iNsumos, recursos humanos y costos de internacion;
siendo menores para el grupo con TPN®&-24,

Los 2 articulos evaluan la satisfaccion del paciente,
concluyen que el porcentaje es mayor en pacientes
con TPN, destacando el trabajo Karatepe et al., 2011%7,
citado por Liu®®, que especifica la metodologia utilizada
a través del cuestionario SF- 36.

CONCLUSIONES Y PERSPECTIVAS

Estarevisionavalalaaplicacionde laTPN en pacientes
con heridas en pie diabético ya que ha demostrado ser
un método eficaz y seguro para el tratamiento de estas
heridas. Eltratamiento con TPN resulta beneficioso para
la curacion de la lesion, con menor tiempo requerido
para el cierre de la misma, con mayor formacion de
tejido de granulacion, en un tiempo menor y con un
menor numero de amputaciones en comparacion con
la terapia convencional.

Se necesitan mas ensayos clinicos controlados
aleatorizados con respecto a estos puntos en particular,
que nos permitan poder elaborar recomendaciones y
pautas terapeuticas, con un mayor nivel de evidencia.

Consideraciones éticas:
Los autores declaran no tener conflicto de interés.
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