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RESUMEN

OBJETIVO: EI objetivo de este estudio es realizar una revision bibliogréafica narrativa sobre la
curacion de heridas en pie diabético mediante el uso de la Terapia de presion negativa (TPN),
para evaluar las ventajas, la eficacia y la seguridad de esta terapia en este tipo de pacientes.

METODOLOGIA: La busqueda de publicaciones se realiz6 a través de buscadores secundarios
(PUBMED, BASE, TIMBO), sobre heridas agudas y cronicas en pie diabético, en adultos, su

tratamiento con TPN, entre enero de 2008 y agosto de 2018, en los idiomas inglés y espariol.

RESULTADOS: Se seleccionaron un total de 16 articulos; 10 ensayos clinicos controlados
randomizados, 4 estudios de cohorte prospectivos y 2 trabajos del tipo caso-control. Se analizaron
datos sobre: la curacién completa de la herida, tasa y tiempo de curacién, el tamafio de la herida,
la formacidn de tejido de granulacion, los cambios en el tamafio de la herida, presencia de efectos

adversos, amputaciones, infeccion, costos y satisfaccion del paciente.

CONCLUSIONES: La TPN 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 formacidon de tejido de granulacion, reduccién del tamafio de la
herida, y mejor control microbiolégico. Ademas se producen un menor nimero de amputaciones,

menos complicaciones, con menor costo y mayor comodidad del paciente.

PALABRAS CLAVE: “diabetic foot”, “vacuum assisted closure”, “subatmosferic pressure

bEENTI 9% ¢ 99 ¢

therapy”, “pie diabético”, “cierre asistido por vacio”, “terapia por presion subatmosférica”.

INTRODUCCION

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 de quienes las padecen. Ademas, se trata de una patologia muy frecuente, estimandose que
un 25% de las personas que padecen Diabetes Mellitus desarrollaran heridas en pie en algun
momento de su de vida(1). Esto acarrea un alto costo para el paciente y para el sistema de salud,
con gastos derivados de tratamientos prologados que requieren de insumos para los cambios
periddicos de curacién, utilizacion de recursos humanos, uso de antibidticos, traslados e

internaciones(2)(3).



La TPN topica estd 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 Gltimos
afnos.

Hay mdaltiples publicaciones que describen los beneficios del uso de esta terapia en
heridas de pie diabético, tales como, reduccion del edema tisular, estimulacion de la angiogénesis,
formacidn de tejido de granulacion y disminucion de los niveles bacterianos locales. Ademas es
una técnica accesible, de bajo costo, de facil realizacion y no invasiva(4).

MARCO TEORICO

Pie Diabético

La diabetes mellitus es una de las enfermedades cronicas no trasmisibles méas frecuentes
a nivel mundial cuya prevalencia ha aumentado en los ultimos afios. Es una patologia que provoca
diversos desérdenes metabdlicos, siendo la primera causa de ceguera, insuficiencia renal y
amputaciones de origen no traumatico, en su mayoria por patologia del pie diabético, todo lo cual
genera importante morbimortalidad y altos costos en atencion médica y servicios de
hospitalizacion(5).

Pie diabético se denomina, segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), 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(6).

Las heridas en pie diabético se originan como consecuencia del descontrol metabdlico
mantenido, con niveles elevados y mantenidos de glucosa en plasma. Esto genera un deterioro en
la microcirculacion periférica y neuropatia, que actla en contra del proceso de cicatrizacion,
favoreciendo asi la infeccion y la necrosis(6)(7).

De acuerdo al factor etiopatogénico predominante las Glceras en el pie diabético pueden
clasificarse en neuropaticas y vasculares. La enfermedad vascular periférica es un factor
importante en la formacion y mantenimiento de la Ulcera, pero por si misma produce s6lo un
pequefio porcentaje de Ulceras, estrimandose que solo el 15% de todas las Ulceras son por razones
Unicamente isquémicas(7)(8)(9).

La neuropatia Diabética (ND) es el factor méas relevante en el desarrollo del pie diabético
y se encuentra en mas de un 90% de los pacientes que padecen diabetes(7). Diversas teorias
explican la patogenia de la ND. Habria un aumento de la actividad de la aldosa reductasa, con
exceso de glucosa intracelular que se convierte en sorbitol, que después por la accion de cla

sorbitol deshidrogenasa se convierte en fructosa. El exceso de fructosa y sorbitol reduce la



incorporacion celular de mioinositol, lo que conlleva a una disminucion de fosfostidinositol y
diacilglicerol, lo que finalmente altera la actividad de la ATPasa de Na+/K+, acumulandose sodio
a nivel del nodo de Ranvier y bloqueo selectivo de la despolarizacion nodal en las fibras nerviosas,
disminuyendo la velocidad de conduccion. La sobre estimulacion de la aldosa reductasa ademas
disminuye la concentracién del NADPH, disminuye el éxido nitrico, inhibiendo la relajacion
vascular y originando isquemia neuronal(8). Por otro lado, la disminucion del glutation reducido
aumenta la susceptibilidad a la produccion de radicales libres de oxigeno y por tanto, un
incremento de la oxidacion neuronal(7).

La ND a nivel del miembro inferior produce un déficit sensitivo superficial y profundo,
y disfuncion autonémica, lo que se manifiesta por hipoalgesia, parestesia e hipoestesiatérmica lo
gue ocasiona la incapacidad nociceptiva del pie, predisponiéndolo al desarrollo de lesiones tales
como abrasiones, quemaduras, lesiones por apoyo u otros tipos de lesiones. La hipoalgesia juega
un papel importante en la aparicidn de las Ulceras del pie diabético(6)(7).

La ND autondmica es responsable de la disminucion de la actividad de las glandulas
sudoriparas de la piel. Esta alteracién puede predisponer a que la piel se vuelva seca y presente
fisuras, lo que puede constituir una puerta de entrada a microorganismos que causen
infeccion(7)(8).

La ND motora da como resultado alteraciones en la musculatura intrinseca del pie
produciéndose a la larga un desequilibrio entre los musculos flexores y extensores, conduciendo
a deformidades de la extremidad. A nivel de la cabeza de los metatarsianos y en el talén, se
generan las zonas de alta presion focal, mas vulnerables para la formacién de ulceraciones
plantares. La deformidad anatomica, a su vez, lleva a la utilizacion de zapatos inapropiados que
pueden acentuar las deformidades digitales, formandose otros puntos de presion andmalos que
lesionan los tejidos y producen irritacion, hiperqueratosis y ulceracién de la piel(7).

El pie normalmente posee la capacidad de distribuir los niveles de fuerzas repetitivas,
compresivas y de roce que se aplican al caminar sobre la superficie plantar, y por lo tanto, evitar
el desarrollo de presiones desiguales en el pie. Esta capacidad se ve alterada en los pacientes
diabéticos, debido a las deformidades descriptas y eventualmente por la artropatia diabética.
Cuando estas presiones exceden el umbral de tolerancia de los tejidos blandos (y en ausencia de
la primera sefial de alarma como lo es el dolor debido a la neuropatia sensorial), se produce la
destruccion de estos tejidos con la posterior ulceracion del pie (figura 1A'y 2A). Una de las méas
graves deformidades observadas en los pacientes diabéticos es la Ilamada osteoartropatia de
Charcot, caracterizada por desintegracion 6sea y destruccion articular pasando luego a una etapa

de neoformacion 6sea hasta llegar a la consolidacion (5)(6)(7).



La infeccion es una complicacion frecuente en las ulceras. EI aumento del riesgo de
infeccion en el pie diabético estd relacionado con el deterioro de la inmunidad ya que la
hiperglicemia cronica altera tanto la respuesta inmune humoral como la celular a los patégenos
causantes de infeccion. Los anticuerpos pueden estar glucosilados y por ende mostrar una funcién
alterada, asi como quimiotaxis y fagocitosis no competente observada en estos pacientes. Otro
factor relevante en este proceso es la pérdida de la barrera protectora cutanea, al establecerse el
fendmeno ulceroso isquémico o neuropatico. Los microorganismos implicados en la infeccién
proceden de la flora cutanea e intestinal del propio paciente, y su etiologia variara segun el tipo
de infeccion y de otros factores como el tratamiento antibidtico previo, manipulacion y
hospitalizaciones previas (6)(7).

Un factor extra que puede agravar la ulceracién e interferir con su curacién es que los
pacientes tienden a continuar con el apoyo aun con la herida infectada, debido a la hipoalgesia
y/o analgesia, lo que traslada el exudado infectado a tejidos mas profundos con lo que el proceso
infeccioso puede transcurrir a lo largo de los planos de la fascia plantar y de la vaina de los
tendones flexores. Las lesiones ulceradas no tratadas conducen a infecciones profundas con
destruccion de tendones, ligamentos, huesos y articulaciones, conduciendo a la acumulacion de

tejido necrotico, a la gangrena, que frecuentemente termina con la amputacion(7).

Terapia de presidn negativa

La TPN o terapia de presion subatmosférica, es un sistema que utiliza presion negativa
localizada en forma tépica con el fin de estimular la curacion de heridas agudas y crénicas(10).
Esta terapia proporciona una alternativa de tratamiento en heridas complejas o de dificil
resolucion, mejorando las condiciones locorregionales y preparando la herida para su curacion
definitiva, por procedimientos quirtrgicos 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 casos(10).

No es un descubrimiento reciente. Las primeras descripciones relacionadas datan del afio
1841 cuando Junod(11) sentd el precedente con el uso de presion negativa en donde aplicaba
campanas de vidrio provocando succion continua sobre la piel sana generando lo que él
denominaba “hiperemia terapéutica” siendo este el primer uso publicado en la bibliografia.

En 1952 A. Raffel describio el uso de drenajes tubulares administrando presion negativa
bajo los colgajos dermograsos luego de una mastectomia con el fin de evitar complicaciones
postoperatorias como seroma, hematoma e infeccion. En esta situacion, no se intentaba mejorar

las caracteristicas de los tejidos, sino drenar posibles colecciones. En 1966, autores rusos como



Davydov, lankov, Inoiatov y Kochev, aplicaron este concepto de colocacion de drenaje aspirativo
en heridas cerradas con el mismo principio adherir los planos previamente separados(12).

En 1989 en los Estados Unidos, Zamierowski, disefia un dispositivo que permite una
terapia combinada entre irrigacion y evacuacion continua de heridas logrando con esto una
limpieza permanente de las heridas contaminadas(12).

En 1993 en Alemania, Fleischmann y col., administraron terapia con presion
subatmosférica en 15 pacientes con fracturas expuestas. Los autores reportaron los resultados del
tratamiento como una terapia “eficaz en la limpieza y acondicionamiento de las heridas, con una
marcada proliferacion de tejido de granulacién(12).

En el mismo afo, en la Universidad de Wake Forest en Estados Unidos, los Dres. Louis
Argenta y Michael Morykwas proponen el primer dispositivo comercial para la aplicacion clinica
de la TPN conocido como Vacuum Assisted Closure (V.A.C. ®)(13).

En 1995, la Food and Drug Administration de USA (FDA) aprobé el sistema V.A.C.® para
Su uso en pacientes con heridas por pie diabético, Ulceras por presién, heridas quirdrgicas
infectadas, colgajos e injertos, heridas traumaticas y otras de dificil cicatrizacion(13).

En 1997 Argenta y Morykwas (11)(14), publican dos estudios, uno en animales y otro en
300 heridas en humanos, donde presentan los primera experiencia con el uso del V.A.C.®, con

resultados muy alentadores.

El mecanismo de accién de la TPN en heridas es de caracter multifactorial(10), radicando
principalmente en los siguientes ejes:
- Reduccién y eliminacion de edema tisular.
- Incremento en la formacidn de tejido de granulacion.
- Estimulacion de la proliferacion y contraccion de tejidos adyacentes a la herida.

- Control y disminucién de los niveles bacterianos locales.

Las heridas cronicas y en un menor grado las heridas agudas y subagudas, se caracterizan
por la acumulacioén de liquido intersticial periférico, siendo de carécter casi constante, lo cual es
conocido como edema tisular. Dicho edema aumenta la presion extrinseca sobre la red
microvascular, arterial, venosa y linfética, afectando el aporte de nutrientes, de oxigeno tisular y
perpetuando el edema respectivamente(12), con enlentecimiento del proceso de curacion. La
aplicacion de presion negativa extrae estos fluidos, eliminando el exceso de proteasas, de sus
productos de degradacion y de factores inhibidores del crecimiento celular, mejorando el

microambiente de la misma, evitando ademas la maceracion de los tejidos(13).



La TPN estimula la formacion de tejido de granulacion. Estd ampliamente demostrado
que su crecimiento es mayor y mas rapido en las heridas tratadas con TPN, generdndose un tejido
de mejor calidad, mas homogéneo y mas vascularizado(15).

Con la TPN generalmente se logra la reduccion del area de defecto, que incluso pueden
llevar al cierre completo de la herida en algunos casos. La accion de fuerzas mecénicas,
posiblemente estimule los cambios conformacionales del citoesqueleto, induciendo una
proliferacion celular y angiogénesis mas eficaz(12)(15).

La TPN estimula la angiogénesis, con el consiguiente aumento del flujo sanguineo y de
la oxigenacion tisular local. Esto a su vez genera una mayor migracion de células del sistema
inmune (neutr6filos, macréfagos) reduciendo el potencial para el crecimiento de

microorganismos y mayor resistencia tisular a la infeccién(15).

Caracteristicas del dispositivo. Los insumos para la curacion con TPN son: una esponja,
un tubo, un apésito 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 tamafio de la herida. En el espesor
de la esponja, o entre dos capas superpuestas de la misma, se coloca un tubo multifenestrado no
colapsable de manera que salga de la curacién en forma paralela a la superficie cutanea. La
esponja se cubre mediante un apdsito 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 (figura 1B y 2B).
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(11).

La curacion puede realizarse artesanalmente, o mediante el uso de un dispositivo
comercial. El primer dispositivo conocido fue el denominado sistema V.A.C.® (Vacuum Assisted
Closure). En el mercado actualmente existen maltiples tipos de dispositivos comerciales para la
compra o alquiler de acuerdo a las necesidades del centro asistencial; con diferentes tipos y
tamafios de bomba de vacio de acuerdo al drenaje de cada herida, para uso hospitalario o
ambulatorio. Consta de una bomba de succion con reservorio y de los insumos para la curacion:
esponjas estériles de diferentes tamafios y productos asociados, tubos de diferentes modelos y un
adhesivo pléstico. La bomba permite lograr niveles controlados de presion subatmosférica

continua o intermitente, que pueden ir entre — 25 a 200 mm de mercurio.



Figura 1. A. Ulcera en pie diabético. B. Curacion con TPN.

Tomado de Ugurlar M, S6nmez MM, Armagan R, Eren OT. Comparison of two different
vacuum-assisted closure (VAC) treatments of multiple chronic diabetic foot wounds in the same
extremity. Foot Ankle Surg. 2017;01-33(16).

Figura 2. A. Ulcera en pie diabético. B. Curacion con TPN.

Tomado de Seung-Kyu H. Innovations and Advances in Wound Healing. Springer-Verlag Berlin
Heidelb. 2016;287(17).



OBJETIVOS
General:

El objetivo de esta revision bibliogréfica es realizar una actualizacion sobre la curacion
de heridas en pie diabético mediante el uso de la TPN, buscando evaluar la efectividad
de este tratamiento para este tipo de pacientes.

Especificos:

Evaluar el tiempo de curacion de heridas en pie diabético, de formacion del tejido de
granulacion y las fluctuaciones del tamafio de la herida con las diferentes terapias,
comparando la TPN con los casos controles (terapia convencional, sin uso de vacio).
Evaluar el tiempo de curacion en pie diabético con este tipo de terapia y compararlo con
técnicas de curacion convencionales.

Evaluar la efectividad de la PTN en cuanto al control microbioldgico de las heridas en
pie diabético.

Evaluar los efectos adversos de la TPN.

Evaluar la prevalencia de amputaciones en los pacientes tratados.

Evaluar si existe una disminucién en dias de internacion en pacientes tratados con TPN
en comparacion con los pacientes tratados con las otras técnicas.

Evaluar resultados obtenidos con la TPN en materia de costos, de insumos vy
requerimientos de personal de salud.

Evaluar practicidad de la terapia de presion negativa y satisfaccion del paciente.

METODOLOGIA

Se realiz6 un estudio de revisién bibliografica narrativa, de publicaciones encontradas en

buscadores secundarios, sobre heridas agudas y crénicas de pie diabético y su tratamiento con

TPN. La investigacion 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 bibliogréfica se realiz6 a través de fuentes secundarias de busqueda

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 espafiol.

Para localizar los articulos especificos del tema de estudio se usaron los siguientes

términos y descriptores en inglés:

- “diabetic foot”
- ‘“vacuum assisted closure”
- “subatmosferic pressure therapy”

- “negative pressure wound therapy”



Y en espaiiol:

- “pie diabético”

- “cierre asistido por vacio”

- “terapia por presion subatmosférica”

- “terapia de heridas por presion negativa”.

Se uso el conector “AND” para establecer las diferentes combinaciones en espafiol y 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 (figura 3). Fueron examinados todos los titulos y resimenes y se seleccionaron los
articulos que cumplian los siguientes criterios de inclusion:

o Pacientes con Diabetes Mellitus tipo 1y 2.

o Herida de pie aguda o cronica, heridas postoperatorias, amputaciones, osteomielitis.
o Terapia subatmosférica.

o Humanos.

o Edad mayor de 18 afios.

o Publicaciones en espafiol y en inglés.

o Ensayo clinicos, series de casos y revisiones bibliograficas sistematicas.

Los criterios de exclusion fueron:

o Revisiones narrativas.
o Reportes de casos.
o Series de casos que incluyeran 10 o menos pacientes.

o Articulos de pago.

Ademas se identificaron las referencias secundarias y se realizaron busquedas de las citas
mas significativas.
Todos los articulos fueron analizados por los autores, realizando la extraccion de datos de la
siguiente manera:
1- Informacidn general del trabajo (autor principal, afio, revista).
2- Caracteristicas del trabajo y evaluacion de la calidad (disefio, nimero de la muestra,
metodologia, numero de articulos revisados).
3- Detalles técnicos sobre el tipo de curacion utilizada (dispositivos artesanales, dispositivos
comerciales, tipo de materiales, tratamiento hospitalario o ambulatorio).
4- Resultados obtenidos con la TPN y comparacidn entre esta y la curacion convencional en

los casos que hubiera un grupo control.
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Articulos encontrados:
1732

A 4

Luego de retirar duplicados:
1579

v

Cumplen criterios de

inclusién:
1341
Se aplican criterios de exclusion:
> *No analiza TPN: 666.
*No analiza “pie diabético”: 504.
A4
Aplicados criterios de
exclusion:
170
5 Se seleccionaron articulos en base al texto, descartando
segun la metodologa.
Se selecciona un articulo de las referencias:
I8 “Negative pressure wound therapy after partial diabetic foot
| amputation: a multicentre, randomised controlled trial”
- David G.Armstrong 2005.

Articulos seleccionados:
16

Figura 3. Flujograma para identificar la inclusion de los articulos seleccionados.

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 [Blume,
2008(4),Sepulveda, 2009(18), Armstrong, 2012(19), Armstrong, 2005(20), Nain, 2011(21), Dalla
Paola, 2010(22), Ravari, 2013(23), Satasia, 2017(24), Apelqgvist, 2008(3), Karatepe, 2011(25)], 4
de cohorte prospectivos [Kim, 2011(26), Nather, 2010(27), Zelen, 2011(28), Stansbhy, 2010(29)]
y 2 son tipo caso-control [Borys, 2018(30), Ulusal, 2011(31)](Tabla 1).

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 y hasta la curacion completa, variacion del tamafio de la herida, control
microbioldgico, incidencia de amputaciones, efectos adversos con el tratamiento, satisfaccion de

los pacientes y utilizacidn de recursos econémicos.
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Tabla 1. Articulos analizados

Tiempo de seguimiento

Autor y ano Sitio de intervencion Disefio de estudio Tamaiio de muestras Observaciones

L L o Grupo TPN n=15 . i
Ulusal. 2011 Balikesir University, Balikesir, Turkey Caso control ) TPN comercial No especifica
Grupo Convencional n=10
. Departament of Orthopaedic Surgery Coharte Heridas infectadas ,
Kim. 2011 o i . . Grupo TPN n=43 . 26,2 +14,3 dias
Yonsei University Collage of Medicine prospectivo TPN comercial
National University Hospital, Cohort Heridas infectad
Nather. 2010 ational University OS-pI 2 ono '_E Grupo TPN n=11 eridas intec E_l s No especifica
Departament of Orthopaedic Surgery prospectivo TPN comercial
G PN ne= 15 Se excluyeron pacientes con
rupo n=
Nain. 2011 Multicentrico ECA P . amputaciones en |a rodilla 30 dias
Grupo Convencional n= 15 )
TPN comercial
G TPN n=10
Ravari. 2013 Multicentrico ECA L . n TPN artesanal 2 semanas
Grupo Convencional n= 13
Grupo TPN n= 20
. The departments of general surgery .. A .
Satasia. 2017 o ECA Grupo Aposito Himedo n= 20 TPN artesanal 56 dias
at L.g Hospital in Ahmedabad .
Grupo Hidrogel n= 20
2alen. 2011 Department of Orthopedics,HCA Coharte a PN n=19 TPN con irrigacién simultanea N ”
n. rupo n= o especifica
ele Lewis-Gale Medical Center, Salem, VA Prospectivo P TPN comercial P
) Cohorte Solo evalud pacientes amputados
Stansby. 2010 Two center in the UK ) Grupo TPN n=14 4 semanas
prospectivo TPN artesanal
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Autor y afio

Sitio de intervencion

Disefio de estudio

Tamafio de muestras

Observaciones

Tiempo de seguimiento

Armstrong. 2012

Dalla Paola. 2010

Sepuilveda. 2009

Blume. 2008

Karatepe. 2011

Apelqvist. 2008

Borys. 2018

Amstrong. 2005

Multicentrico

Diabetic Foot Unit, Maria Cecilia
Hospital. GVM Care
&Research,Cotignola (Ra) Italy

Servicio de Cirugia Vascular, Hospital
Dipreca, Santiago de Chile, Chile.

Multicentrico
Department of General Surgery
OkmedyaniTrainign and Research

Hospital Istanbul, Turkey

Multicentrico

Departamento de Enfermedades del
Hospital, de la Universidad de Cracovia

Multicentrico

ECA

2ECA

ECA

ECA

ECA

ECA

Caso control

ECA

Grupo TPN mecanico n= 132

Grupo 1: Terapia TPN n=35
Terapia Convencional 35
Grupo 2: Terapia TPN n= 65
Terapia Convencional n= 65

Grupo TPN n=12
Grupo Convencional n= 12

Grupo TPN n= 169
Grupo convencional n= 166

Grupo TPN n=30
Grupo Convencional n=37

Grupo TPN n=85
Grupo Convencional n=77

Grupo TPN n=53
Grupo convencional N= 22

Grupo TPN n=77
Grupo Convencional n= 85

2 grupos de TPN: eléctrico y mecanico
Se considerd el TPN mecanico

Grupo 1: Injerto mas TPN - Injerto
mas curacién convencional.
Grupo 2: Herida TPN - Herida
curacion convencional
TPN comercial

Solo evalud pacientes amputados
TPN artesanal

TPN comercial
Evalud satisfaccidn de los dos grupos
de tratados

TPN comercial

TPN comercial

TPN comercial

Solo pacientes amputados
TPN comercial

Semanal

112 dias

Semanal

112 dias

De 2 a 8 meses

112 dias

21,8 meses

16 semanas
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Tabla 2

Resultados de los trabajos analizados:

Autor y afo

Curacion
completa de la
herida

Formacion del
tejido de
granulacion

Tamaiio de la herida

Control
microbiolégico

Amputaciones

Efectos
adversos del
tratamiento

Uso de
recursos

Satisfaccion del
paciente

Ulusal. 2011

Kim. 2011

Nather. 2010

Nain. 2011

Tasa de curacion:
Grupo TPN: 63%
Grupo conv 0%.

No menciona
tiempo
No especifica p

Grupo TPN:
Tiempo medio de
104 dias p=0,91

NA

A los 30 dias
Grupo TPN: 60 %
Grupo
convencional: 20%
No especifica p

NA

Para el 75% de
granulacion:
Grupo TPN 23 dias
P=091

NA

Alas 4 semanas
Grupo TPN: 100%

Grupo convencional:

60 %
p <0,05

NA

NA

Post tratamiento TPN, el
area de la herida se
redujo entre 3,5 a 35,5
cm2
Reduccion media de
10,1 cm2
p>0,05 (No
significativo)

Grupo TPN se redujo
16,14+13,04 cm?2
Grupo convencional
5,98+14,41 cm2
p<0,05

NA

NA

NA

Sin crecimiento
bacteriano:
Grupo TPN 40%
Grupo conv 20%
No especifica p

Grupo TPN: 50%
amputados
Grupo
convencional: 100%
amputados
No especifica p

Grupo TPN: 67%
amputacién parcial

NA

NA

NA

NA

NA

NA

Dias de
internacién:
Media TPN 32
Media
convencional 59

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA
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SHISEion ROHTEEIONES! Control SIEEIes Uso de Satisfaccion del

Autor y afio completa de la tejido de Tamanio de la herida Amputaciones adversos del

microbiolégico recursos paciente

herida granulacion tratamiento

Grupo TPN: Pre
tratamiento 39,5 49,1

Grupo TPN 0%
cm2.
3 Grupo
Post tratamiento . Grupo TPN 100%
Alas 2 semanas convencional 38,5%
28,8+8,5 cm2. Grupo
i Grupo TPN: 70% . amputaciones .
Ravari. 2013 NA ) Grupo convencional: NA NA NA convencional
Grupo convencional: mayores y 7,69%
50% Pre tratamiento taci 23,1%
amputaciones
36,9+10,4 cm2. Post . p=0,004
tratamiento 54,2+12,5 menores
p=0,03
cm2.
p=0,1 No significativo
Para el 75%
granulacién alas 5
Grupo TPN: redujo 70% Grupo TPN 5%
semanas:
Grupo convencional: Grupo
Satasia. 2017 NA TPN: 80%, . . NA NA NA NA
i redujo 50% convencional
Grupo convencional: .
No especifica valor p 10%

40%
No especifica valor p
Tasa de curacion
en 6 semanas:
Grupo TPN 74%
Zelen. 2011 ; i NA NA NA NA NA NA NA
Tiempo medio de
curacion de 34
dias
Reduccion de la herida
Stansby. 2010 NA NA 41% No NA NA NA NA NA
especifica valor p
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Efectos
adversos del

Formacion del
tejido de

Curacién

completa de la Satisfaccion del

paciente

Uso de
recursos

Control

Tamaiio de la herida : -
microbiolégico

Autor y afo

Amputaciones

herida

granulacion

Reduccion de la herida:
Grupo TPN mecanico:
Semana 4: 28,6%
Semana 8: 75%

tratamiento

Armstrong. 2012 NA NA NA NA NA NA NA
Semana 12: 82,1%
Semana 16: 94%.
p< 0,0482 (No
significativo)
Grupo 2: TPN
Grupo 2: TPN O
Grupo 2: G 2 TPN 4148 control de amputaciones
TPN 65+17 dias rupo & o infeccién mas d o
. Grupo convencional L. Grupo convencional
Dalla Paola. 2010 Grupo convencional , NA rapido que grupo . NA NA NA
, 59+18 dias ) 5 amputaciones
98445 dias convencional
p=0,03 mayores.
p=0,005 (108 vs 19£13) n
i No especifica p
dias p=0,05
Para el 90% de Grupo TPN: 1
granulacién: paciente presento
Grupo con TPN hemorragia
Sepulveda. 2009 NA 18,8 + 6 dias NA NA NA Grupo convl:1 NA NA
Grupo convencional paciente presento
32,3t14 dias dolor y otro
p=0,007 infeccion
» Para el 75-100 % de
Curacién completa: ranulacién Grupo TPN: 4.1%
: rupo 14,
Grupo TPN: 43,2% g , P
Grupo TPN: 58 dias Grupo convencional
Blume. 2008 Grupo ) NA NA NA NA NA
Grupo convencional: 84 10.2%
convencional: 28,9 3
% dias p=0,035
p=0,044
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Curacion
completa de la

Autor y aino

Formacién del
tejido de

Tamaiio de la herida

Control
microbiolégico

Amputaciones

Efectos

adversos del Ll

recursos

Satisfaccién del
paciente

herida

Karatepe. 2011 NA

Apelqvist. 2008 NA

Grupo TPN: 55,1 %
Grupo
Borys. 2018 convencional: 73,7
%

p=0,15.

16 semanas:
Grupo TPN: 56 %
Amstrong. 2005 Grupo
convencional: 39%
p=0,040

granulacion

NA

NA

NA

Para el 75-100% de
granulacion:
Grupo TPN 42 dias
Grupo convenciones
84 dias
p=0,002

NA

NA

Después de 8 + 1 dia con
TPN: seredujo1,1+1,7
cm2
P=0,0001.

NA

NA

NA

NA

NA

NA

Reamputaciones
Grupo TPN: 2
pacientes

Grupo convencional:

7pacientes

NA

Grupo TPN: 3% re
amputacion

Grupo convencional:

11%
P=0,06

tratamiento

NA NA

El costo total de la

TPN es 49,5%
NA menor que la
terapia
convencional
NA NA
NA NA

Grupo TPN tuvo un
efecto
positivamente
significativo en lo
fisico p=0,0287 y en
lo mental p=0,004

NA

NA

NA

Pie de tabla. ECA, Ensayo clinico aleatorizado. NA, No se analiza. TPN, Terapia de presion negativa. Grupo convencional, Grupo conv, grupo de

tratamiento con terapia convencional
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Curacién completa:

5 articulos evaluaron la tasa de curacion completa de la herida (4)(20)(21)(28)(31), es
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 quirdrgica, mediante la cobertura con injerto de piel o colgajo.

Blume, 2008(4) evalud 335 pacientes en un ensayo clinico aleatorizado y encontr6 que la
tasa de curacién completa fue mayor en el grupo que se aplicé TPN (43,2%) comparado con el
grupo de terapia convencional (28,9%), con un seguimiento de 112 dias.

Armstrong, 2005(20) evalu6 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 curacién con TPN y con curacion hdmeda respectivamente tuvieron una
curacién completa en ese periodo de tiempo.

Nain, 2011(21) evalu6 30 pacientes en un ensayo clinico aleatorizado y encontr6 que 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 apdsito
himedo.

Zelen, 2011(28) realizd un trabajo cohorte prospectivo evaluando una poblacién de 19
pacientes con heridas por pie diabético tratados con TPN con irrigacion simultanea y encontrd un
porcentaje curacion completa de un 58% a las 6 semanas. Ademas refiere que el tiempo medio
de curacion compeleta fue de 34 dias (rango de 9 a 124 dias).

Ulusal, 2011(31) realizé un trabajo de caso-control evaluando una poblacion de 35
pacientes, con heridas en pie diabético y encontré que en el grupo que recibi6 terapia
convencional la tasa de curacion completa fue 0% y en el grupo que recibié TPN fue 63%.

Otros dos estudios evaluaron el tiempo de curacion completa de la herida, hasta la re-
epitelizacion espontanea o hasta el cierre quirdrgico de la misma(22)(26).

El trabajo de Dalla Paola, 2010(22) 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 diabético comparando un grupo tratado con TPN, con un grupo
control, tratado con terapia convencional. En el grupo de pacientes que recibio TPN se alcanzé 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
pacienters en dos grupos, uno que recibié cierre de la herida con injerto de piel mas TPN y otro
que recibi6é injerto de piel con curacion convencional. El porcentaje de pacientes con un
prendimiento completo del injerto 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, 2011(26) realiz6 un estudio de cohorte prospectivo con una muestra de 43 pacientes
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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 granulacidn:

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 piel en muchos
casos.

8 trabajos(4)(18)(20)(21)(22)(23)(24)((26) evaluaron 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 comparacién con la terapia
convencional, con resultados estadisticamentes significativos.

Blume, 2008(4) evalu6 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 recibi6 terapia convencional (0,044).

Sepulveda, 2009(18) evalué 24 pacientes con pie diabético que habian presentado
amputaciones, en un ensayo clinico aleatorizado y encontr6 que el tiempo promedio de
granulacion del 90% de la herida fue de 25,6 + 12 dias. En el grupo que recibié TPN el tiempo de
granulacion fue menor (18,8 + 6 dias) frente al grupo que recibi6 terapia convencional (32,3 £ 14
dias), diferencia estadisticamente significativa (p 0,007).

Armstrong, 2005(20) encontré que para la formacién 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, 2011(21) evalu6 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 presentd
tejido de granulacion en comparacion con un 30% del grupo que recibid 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, 2010(22) se encontr6 que el grupo que recibié TPN presentd
un desarrollo méas répido del tejido de granulacion (41 dias + 8 dias) siendo un tejido méas
compacto y vascularizado, en comparacion con el grupo que recibid terapia de curacion
convencional (59 dias + 18 dias), que ademas desarroll6 un tejido de peor calidad.

Satasia, 2017(24), en un ensayo clinico con 60 pacientes con un seguimiento de 8
semanas, evalud la presencia del tejido de granulacién cuando este supera el 75% de la herida.
En el grupo de TPN esto se logré en el 70% de los pacientes a final de la cuarta semana, en

contraste con el 30% de los pacientes del grupo con apésito humedo. A las 5 semanas, el 80% de
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los pacientes con TPN lograron la granulacion completa en comparacién con el 40% del grupo
con aposito humedo.

Ravari, 2013(23) evalud 23 pacientes en un ensayo clinico aleatorizado y encontro y
mostrd, que el 70% y el 50% de los pacientes que recibieron TPN y curacion convencional
respectivamente, presentaban formacion de tejido de granulacion durante las dos semanas que
durd el estudio.

Kim, 2011(26) encontré que el tiempo medio para obtener mas del 75% del &rea de
granulacion fue de 23 dias.

Tamario de la herida:

6 trabajos evaluaron la evolucién del tamafio de la herida durante el tratamiento
(24)(21)(19)(23)(29)(27).

3 de ellos: Satasia, 2017(24), Nain, 2011(21), Ravari, 2013(23), compararon la
disminucién area de la herida durante el tratamiento en los dos grupos de pacientes.

En el trabajo de Satasia, 2017(24) se vid que el tamafio de la herida disminuyé en un
70% de los pacientes del grupo que recibié TPN, en comparacién con 50% en el grupo que recibio
curacion convencional, en 8 semanas.

En el trabajo de Nain, 2011(21) el porcentaje de disminucion del tamafio 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 cm?, en comparacién con el grupo de pacientes que recibieron
terapia convencional con una media de 5,98 + 14,41 cm?,

Ravari, 2013(23) también encontré que la disminucién del tamafio de la herida en el grupo
con TPN fue significativamente mayor que en el grupo control, con curacién convencional.

Armstrong, 2012(19) 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 R). 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 méas utilizado en nuestro medio es la TPN mecanica,
solamente incluimos los valores referentes a dicho mecanismo de curaciéon. La media del
porcentaje de disminucion del tamafio de la herida, en pacientes que recibieron TPN con el
dispositivo mecénico, decrecio a las 4 semanas 28,6%, a las 8 semanas 75%, a las 12 semanas
82,1%, a las 16 semanas 94%.

Stansby, 2010(29) realiz6 un estudio de cohorte prospectivo que evalud en tratamiento
pon TPN en pacientes con pie diabético amputados, con un seguimiento de 4 semanas. Encontro
que la reduccion media en el area de la herida del 40% en el tiempo que se realizo el estudio.

Nather, 2010(27) realiz6 un trabajo de tipo cohorte prospectivo de 11 pacientes en

tratamiento con TPN de heridas infectadas por pie diabético. Luego de recibir TPN el tamafio de
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la herida se redujo en todos los pacientes excepto en uno, que requirié debridamientos seriados,
con un promedio de reduccion de 10,1 cm2 (entre 3,5 a 35,5 cm2) con un P>0,05 (reduccién no
fue estadisticamente significativa), luego de un tiempo medio de tratamiento de 23 dias.

Control microbiolégico

El trabajo de Nain, 2011(21) control6 los pacientes mediante el estudio microbioldgico
de las heridas durante el tratamiento. Un 40 % de los cultivos de los pacientes del grupo que
recibio TPN no mostrd ningun crecimiento bacteriano a las 3 semanas, en comparacion con un
20% en el grupo que recibi6 terapia convencional.

El trabajo de Dalla Paola, 2010(22) estudi6 el grupo de pacientes infectados y encontr6
que en los pacientes que recibieron TPN se logré un mejor control de la infeccion, con una
evolucion favorable mas rapida (10 + 8 dias), frente al grupo de terapia convencional (19 + 13
dias).

Amputaciones
8 trabajos (3)(4)(20)(22)(23)(24)(26)(31) evaluaron las amputaciones relacionadas al

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

Blume, 2008(4) registr6 un namero menor de amputaciones en el grupo que recibié 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.

En el trabajo de Ravari, 2013(23) de los 10 pacientes que recibieron TPN ninguno
requirié amputacion. De los 13 pacientes tratados con terapia convencional cinco pacientes se
sometieron a amputaciones mayores y uno a amputacion menor (p= 0,03).

Dalla Paola, 2010(22) mostré que en el grupo que recibié TPN no tuvo amputaciones
durante el seguimiento y que el grupo con terapia convencional tuvo 5 amputaciones mayores.

Apelqvist, 2008(3) encontr6 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 recibi6 terapia convencional.

Armstrong, 2005(20) encontr6 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, 2001(31) encontro que el 100% del grupo de terapia convencional presenté 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
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Satasia, 2017(24) describe que el grupo de TPN 5% present6 amputaciones, contra un
10% del grupo de terapia convencional.

Kim, 2011(26) report6 un 67% de pacientes tratados con TPN que requirié amputacion
parcial.

Efectos adversos vinculados al tratamiento

En el trabajo de Apelgvist, 2008(3) un paciente del grupo que recibi6 TPN present6
hemorragia. En el grupo que recibid terapia convencional hubo un paciente que present6 dolor y
otro presento infeccion durante el tratamiento.

Ravari, 2013(23) evalu6 las complicaciones como la osteomielitis y demostré que no
habia diferencia considerable entre los grupos de TPN y terapia convencional.

Stansby, 2010(29) encontr6é que la mayor parte de los pacientes del grupo que recibi6
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: Apelqvist, 2008(3). Consider6 los
cambios de apositos, utilizacion de recursos humanos, uso de antibiéticos y costos de internacion.
El nimero de cambios de apdsitos realizados por paciente fue significativamente mayor en el
grupo de tratamiento con terapia convencional (118 para el grupo que recibi6 terapia convencional
frente a 42 en el grupo que recibié TPN). Los resultados mostraron el que costo total para lograr
el 100% de la curacién fue un 49,5% mayor en el grupo de terapia convencional en comparacion
con el grupo de TPN. Encontraron que la diferencia de costos estéa relacionada con el cambio de
apositos y el costo de los antibioticos.

Ulusal, 2011(31)evalud el nimero de dias de hospitalizacién 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.

Satisfaccién del paciente

Ravari, 2013(23) encontr6 que la totalidad de pacientes del grupo que recibié TPN
estaban satisfechos con el tratamiento y en el grupo que recibi6 terapia convencional sélo 23,1%
lo estaban (p 0,004).
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Karatepe, 2011(25) realiz6 un ensayo clinico aleatorizado con 67 pacientes divididos en
dos grupos. A través de un cuestionario de evaluacién se encontrd 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).

DISCUSION:

Desde hace afios contamos con la TPN como una opcion préctica para el tratamiento de
heridas complejas, de dificil resolucion, con beneficios en la curacion de heridas y confortable
para el paciente. Las opciones de tratamiento de heridas en pie diabético son amplias, generando
el desarrollo de la industria entorno a dicha patologia, dado que representa un problema sanitario
no menor. La TPN fue ganando terreno en los Gltimo afios como tratamiento de estas lesiones, y
fueron apareciendo multiples publicaciones de diversas especialidades médicas (cirugia plastica,
traumatologia, medicina interna, diabetologia) y no médicas, principalmente enfermeria.

Los resultados presentados en esta revision, se basan en 16 articulos seleccionados a
través de la estrategia propuesta y se refieren al cierre de la herida, tamafio de la herida, formacién
de tejido de granulacion, amputaciones, efectos adversos, control bacteriol6gico, confort de
paciente y costos.

Ademas incluimos en la discusién un trabajo de revision sistematica y meta-analisis (Liu,
2017(32)) que revisando las publicaciones hasta el afio 2016, obtiene y analiza 11 ensayos clinicos
controlados randomizados sobre el tema. En esta revision se incluyen 6 de los 11 mencionados
en el mismo (4)(18)(20)(21)(23)(25), y ademas de realizar un analisis diferente al de Liu(32), se
incluye una busqueda més actual que involucra hasta el afio 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 préctica 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 curacién 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 (4)(20)(21)(31).

Un estudio (22) encontrd demas, que el uso de TPN luego de la cobertura con injerto de
piel en estos pacientes aumento en forma significativa el porcentaje de prendimiento completo
del injerto en comparacién con los pacientes en los que no se usé esta modalidad luego de la
cirugia.

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 comparacién con el grupo control, de
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acuerdo al estudio de Dalla Paola, 2010(22). En este trabajo el tiempo medio para TPN fue de 65
dias, en estudio de Kim, 2011(26) fue de 104 dias, y en el estudio de Zelen(28) fue de 34 dias.

Liu, 2017(32), en su meta-analisis, concuerda con que la tasa de curacion completa es
mayor en el grupo de TPN y que el tiempo de curacion completa fue significativamente menor
con TPN en comparacion a la terapia convencional.

Los 7 ensayos clinicos aleatorizados que evaluaron la formacion de tejido de granulacion
en la herida (4)(18)(20)(21)(22)(23)(24) encontraron que el tiempo es menor con TPN que con la
terapia convencional. El tiempo promedio dependera del pardmetro que consider6 cada trabajo,
siendo que algunos consideraron la presencia o0 ausencia de tejido de granulacion, y otros el
tiempo que se requirié para lograr la granulacion del 75%, entre 75 al 100% y otros la granulacién
del completa.

Si bien seis trabajos evaluaron la evolucién del tamafio de la herida durante el tratamiento
(19)(21)(23)(24)(27)(29), los criterios temporales y la metodologia fue diferente. Algunos
compararon el porcentaje de reduccion (19)(24)(29), y otros la disminucion del tamafio en
cm?(21)(23)(27).

De éstos, 3 son ensayos clinicos aleatorizados (21)(23)(24) que compararon la
disminucién del area de la herida durante el tratamiento en los dos grupos de pacientes y todos
concluyeron que el porcentaje de disminucién del tamafio de la herida fue significativamente
mayor en el grupo de pacientes tratados con TPN que en los tratados con terapia convencional.

Destacamos que Satasia, 2017(24) no especifica la metodologia de analisis de datos, sin
explicitar valores estadisticos como valor p.

En cuanto al porcentaje de disminucion del tamafio de la herida en los pacientes tratados
con TPN, Satasia, 2017(24) encontr6é un 70% a las 8 semanas, Armstrong 2012(19) encontré un
28% a las 4 semanas y 75% a las 8 semanas, y finalmente Stansby, 1010(29) un 40% en 4
semanas.

Soélo dos trabajos (21)(22) estudiaron la relacién del tipo de curacion con el estado
microbiolodgico de las heridas.

Nain, 2011 (21) encontré un menor porcentaje de cultivos positivos en los pacientes
tratados con TPN a las 3 semanas, en comparacion con el grupo control (20% vs 40%).

Dalla Paola, 2010(22), en su trabajo, encuentra una evolucion favorable mas rapida en
los pacientes infectados que reciben TPN, pero no especifica el nimero de pacientes infectados
que evalu6 dentro de su muestra. A su vez, no se explican los parametros utilizados para su
definicion ni la indicacion de biopsia para estudio microbioldgico.

Satasia, 2017(24) evalud el perfil microbiol6gico de las heridas con los dos tipos de
terapia, tomando muestras para cultivo del lecho de la herida, muestras de sangre y hemocultivos,

pero no muestra ni analiza sus resultados en este aspecto.
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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.

7 estudios (3)(4)(20)(22)(23)(24)(31) compararon el porcentaje de amputaciones o re-
amputaciones en ambos tipos de terapia y encontraron que el porcentaje fue menor en el grupo de
pacientes tratados con TPN en comparacién con el grupo tratado con terapia convencional, con
menor porcentaje de amputaciones mayores en el grupo de TPN.

En su meta-andlisis Liu, 2017(32) también concluyé que la incidencia de amputaciones
fue menor en el grupo de TPN que en el grupo de curacion convencional (P=0,002).

Con respecto a los efectos adversos vinculados al tipo de curaciéon solo 3 articulos
mencionaron resultados (3)(23)(29). Se reportd un caso de hemorragia en el caso de TPN, pero
no se aclara la magnitud de la misma, tampoco la relacién con el inicio de la terapia, ni
caracteristicas del paciente. Ravari, 2013(23) encontrd que no hay diferencia significativa en las
complicaciones de ambos grupos.

Solo 2 trabajos analizaron costos de las dos terapias en pacientes con heridas por pie
diabético. El trabajo de Apelqvist, 2008(3) report6 que la terapia convencional tiene un costo total
casi 50% mayor que la TPN. Analiza la causa de esto y concluye que estd directamente
relacionada con un mayor nimero de curaciones, un mayor uso de antibiéticos y un mayor uso
de personal de asistencia. Ademas se critica que no se consideraron otros items importantes como
costos de traslado de pacientes y personal.

Ulusal, 2011(31) encontré que los dias de hospitalizacion fueron menos en los pacientes
con TPN en comparacion con el grupo control.

Ravari, 2013(23) concluyé que todos los pacientes que recibieron TPN estaban
totalmente satisfechos, y si bien estos resultados fueron informados como estadisticamente
significativos, no se describe la forma en que fue evaluado. Karatepe, 2011(25) evalu6 este item
utilizando el cuestionario SF- 36, obteniendo valores estadisticamente significativos, en cuanto a
la mejoria en el estado de animo en los pacientes que recibieron TPN. Si bien no se informa en
que consiste el cuestionario, se adjuntan todas las tablas con sus correspondientes valores
estadisticos. Liu, 2017(32) en su meta-analisis solo menciona estos resultados del trabajo de
Karatepe, 2011(25).

CONCLUSIONES Y PERSPECTIVAS

Esta revision avala la aplicacion de la TPN en pacientes con heridas en pie diabético ya
que ha demostrado ser un método eficaz y seguro para el tratamiento de estas lesiones. El
tratamiento con TPN resulta beneficioso para la curacion de la herida, 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.
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Se encontraron algunas limitaciones o debilidades con algunos aspectos del tema
revisado, fundamentalmente en la evaluacion del control microbiolégico de las heridas, los
efectos adversos, los costos derivados del tratamiento y la satisfaccion del paciente, tanto en
comodidad como en tolerancia de las curaciones. Se necesitan mas ensayos clinicos controlados
aleatorizados con respecto a estos puntos en particular, que nos permitan poder elaborar

recomendaciones y pautas terapéuticas, con un mayor nivel de evidencia.

CONSIDERACIONES ETICAS
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