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RESUMEN

Justificacion: Entre las complicaciones mas frecuentes de la diabétes mellitus (DM) destacan las
Ulceras de pie diabético (UPD) , que son un importante problema de salud tanto para las personas que
las padecen como para los sistemas sanitarios. Para dar respuesta a este problema hay diferentes

terapias, entre ellas la Terapia de Presién Negativa (TPN).

Objetivo: Esta revision critica de la literatura pretende explorar/analizar la efectividad de la Terapia de
Presion Negativa en la curacion de las ulceras de pie diabético.

Metodologia: Con las plabras clave: “Negative pressure wound therapy”, “vacuum”, “diabetic foot” y
“diabetic foot ulcer”, se revisaron las bases de datos de: Medline-Ovid, Pubmed, Cinahl, Ovid Embase,

Cuiden, The Cochrane Library, Science Direct y Willey Online Library.

Resultados: Se seleccionaron 16 estudios : 1 estudio retrospectivo, 1 estudio de cohortes prospectivo,
1 estudio cuasi-experimental, 8 ECA’s, 2 revisiones sistematicas, 1 revision sistematica con meta-
analisis , 1 meta-analisis y 1 guia de practica clinica.

Los resultados de estos estudios se clasificaron en las siguientes categorias: area y profundidad, tejido

de granulacion, respuesta inflamatoria, descarga (exudado), tiempo y tasa de curacién de la herida.

Conclusiones: La terapia de presion negativa es un tratamiento que contribuye a diminuir el tamano
y la profundidad de la herida, favorecer la formacioén de tejido de granulacion y disminuir la inflamacion.
Asimismo, disminuye la exudacion. Todos estos efectos reducen el tiempo de curacién y finalmente

ayudan a la cura de la ulcera del pie diabético.



MARCO Y JUSTIFICACION

La diabetes mellitus (DM) es uno de los principales problemas sanitarios. Segun los estudios
epidemiolégicos el numero de personas con diabetes mellitus ha ido aumentando considerablemente.
A nivel mundial, en 1985 se presentaron 30 millones de casos, 177 millones en el 2000, 285 millones
en el 2010 y se estima que si esta tendencia se mantiene 360 millones de personas padeceran esta

enfermedad en el afio 2020"2.

Entre las complicaciones de la diabetes mellitus figuran, junto con la nefropatia y la retinopatia
diabética, la ulceracion y/o la infeccion del pie (UPD)2. Atendiendo a esta ultima complicacion, la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) la define como la ulceracion, infeccion y/o gangrena del pie,
asociados a neuropatia diabética y a diferentes grados de enfermedad arterial periféricas. El pie
diabético es considerado como una alteracién anatémica o funcional causada por anomalias
neurolégicas y/o distintos grados de enfermedad vascular periférica en un paciente diabético pudiendo
producir una mayor probabilidad de presentar infeccidon, ulceracion y/o destruccion de tejidos
profundos*.

Se estima que aproximadamente el 15% de los pacientes diabéticos tendra en el transcurso de la
enfermedad Ulceras en las extremidades inferiores23. La mitad de los que presenten una Unica Ulcera
desarrollaran a consecuencia de ella otra nueva ulcera, siendo un tercio de estas heridas las que

ocasionaran amputacion de la extremidad® 2.

La incidencia mundial del pie diabético se estimé en 2009 en un 25% dando lugar a un aumento
considerable respecto al 2003 donde fue del 15%*. Asi mismo, la prevalencia a nivel mundial de las
Ulceras del pie en personas diabéticas en paises desarrollados segun variables como sexo, edad y tipo

de poblacién varia entre el 1,3% y el 4,8%3.

Las personas con patologia del pie diabético suelen enfrentarse con frecuencia a problemas de salud
mental y fisico, dando lugar a una disminucion de la calidad de vida®. La reduccién de la calidad de vida
se relaciona con la incapacidad fisica y el sentirse una carga al tener que depender de otra persona
para realizar las actividades de la vida diaria (AVD)®. Ademas de todo ello, la ansiedad se presenta
cuando se prolonga el tiempo de cicatrizacion de la lesién®. También la persona se ve afectada por las
bajas laborales, pérdida de empleo derivando en pérdidas econémicas y sociales , o que incrementa

el deterioro y como consecuencia la pérdida de calidad de vida®.

Para poder establecer una buena linea de tratamiento para estas lesiones, es imprescindible establecer
un sistema de clasificacion de lesiones claro y descriptivo y del mismo modo poder predecir su
prondstico®. Aunque a dia de hoy se han propuesto un sinfin de sistemas para la clasificacion del pie
diabético, los mas conocidos y utilizados son la clasificacion de Meggitt-Wagner y el de la Universidad
de Texas (ANEXO 1)



En la actualidad, estas lesiones se pueden abordar de diferentes maneras: férulas/ dispositivos de
descarga'®'!, apdsitos’?, antibioterapia'®, desbridamiento’ y reconstruccién vascular'4'51, La
prevalencia del pie diabético a nivel mundial, ha promovido que, a los tratamientos convencionales para
la resolucion de dicha patologia, se le afiadan nuevas terapias'-18.19. Actualmente se estan aplicando
las técnicas mas avanzadas como la Terapia de Presién Negativa (TPN)'°. La aplicacion de esta técnica
esta indicada principalmente en el tratamiento de heridas o lesiones complejas con retraso en la
cicatrizacion y en heridas cuyo lecho no presente tejido necrotico?. De la misma manera, esta
contraindicada en pacientes con osteomielitis heridas neoplasicas y fistulas2'.También habra que tener
muy en cuenta a aquellos pacientes que estan en tratamiento con anticoagulantes debido a la
posibilidad de aparicién de sangrado tras el mecanismo de succién con el que interviene dicha

técnica?2.23,

La terapia de presidon negativa consiste en aplicar presiéon inferior a la atmosférica de manera
intermitente o continta (50-125 mm Hg) mediante la conexién a una bomba de vacio. Esta presién es
ejercida en el lecho de la herida a través de un apésito de espuma?324, Este método terapéutico fué
creado por L. Argenta y M. Morykwas, en 1997. Su disefo fue innovador con el objetivo de facilitar el
tratamiento de las heridas, disminuyendo la morbilidad de las mismas2324, Esta modalidad terapeutica
tiene como finalidad lograr la reduccién y profundidad de la herida,2526 aumentar el crecimiento de tejido
de granulacién al mismo tiempo que disminuye el edema,y la carga bacteriana, ademas de reducir el

tiempo de cicatrizacion?’.

Por tanto, la terapia de presion negativa tiene efectos beneficiosos en el proceso de cicatrizacion:
proliferacion del tejido de granulacién, reduccién del edema local?®, eliminacién del exudado, reduccién

de la carga bacteriana??, control del nivel de metaloproteasas y cicatrizacion de la herida3°.

Por contra, los efectos adversos que se describen en la literatura son de caracter leve y son los
siguientes: dolor durante la retirada del apdsito, necrosis tisular, erosion del tejido adyacente y
maceracion perilesional®!. Existen otras advertencias a tener en cuenta sobre el uso de la terapia de
presion negativa como extremar las precauciones ante pacientes que presenten hemorragia activa,

hemostasia dificil de la herida y/o en tratamiento con anticoagulante?24,

Los problemas del pie diabético representan el 87% de los costos directos siendo una de las
complicaciones mas costosas de la diabétes mellitus tipo 27.En paises desarrollados, el tratamiento de
los problemas de las ulceras del pie diabético representan un 15% del total de los recursos sanitarios
destinados a la atencion del paciente diabético y en los paises en desarrollo podria llegar a consumir

hasta un 40%78.

La dotaciéon econdmica destinada a la ulcera del pie diabético , supone el 20% del gasto total que
genera la atencién a pacientes con diabétes mellitus.3? estimandose este en 4.514 € para los casos

mas sencillos, y 16.835 € para los casos mas complejos.32



Hay controversia econdmica entre las terapias convencionales frente a la terapia de presion negativa.
Cuando se analiza el coste del material y apdsitos en la cura de la uUlcera del pie diabético supone
mayor gasto cuando se aplica la terapia de presion negativa?*. Se calcula un gasto de entre 1.436 € y
1.964 € al mes en el material para la aplicacién de TPN2224, Sin embargo, el comparar la terapia de
presién negativa con el apésito, representa un porcentaje muy pequeno del coste total del tratamiento
de las ulceras del pie diabético 22. Se ha demostrado que el mayor gasto econémico se atribuye al
tiempo que dedican los profesionales de enfermeria, hospitalizaciones y gestiéon de las complicaciones
gue ocasionan las ulceras del pie diabético??24. Por ejemplo, algunas revisiones3334 evidencian costes
en relacion con el tiempo empleado por los profesionales y hospitalizacion con una reduccion
significativa (p<0.05) en el tratmiento de la terapia de presién negativa frente a la cura
convencional®®.De la misma forma, evaluando el nimero de visitas del personal de enfermeria y el
tiempo invertido para aplicar la terapia de presion negativa en contraposicién con el tratamiento de la
cura convencional se objetiva una diferencia significativa (10 visitas / 4,7 horas vs 18 visitas / 9,4

horas)3+.

Aunque en principio la terapia de presidén negativa es mas costosa que la cura estandar debido a los
apositos necesarios para la aplicacién de esta modalidad terapeutica?4, si tenemos en cuenta factores
como la reduccién del gasto que supone en relacién con las complicaciones, 2224 tiempo empleado por
los profesionales de enfermeria33, hospitalizaciones3*y la mejora de la calidad de vida® el coste se
reduce. A estos costes directos hay que anadir el coste indirecto e intangible derivado de la mala
evolucioén de las lesiones del pie diabético que conllevan repercusiones fisicas y emocionales en la
persona, ademas de la consiguiente sobrecarga en los familiares. Estas repercusiones afectan

directamente a un empeoramiento de la calidad de vida de la persona y a la de sus familiares.

En aras de contribuir a aplicar la mejor terapéutica planteamos la necesidad de realizar una revision
critica de la literatura que permita evidenciar los beneficios de la terapia de presion negativa en la tlcera
del pie diabético. Los resultados basados en la evidencia podran favorecer a restablecer las
limitaciones fisicas de las personas?® asi como mejorar su calidad de vida y, a la vez contribuir a un

sistema sanitario mas sostenible y eficaz pudiendo controlar el gasto sanitario32.



OBJETIVO

Con el fin de mejorar la atencién de las personas con ulceras del pie diabético proponenos a través de
este trabajo analizar / explorar la efectividad de la terapia de presién negativa en la curacion de la ulcera

del pie diabético.

METODOLOGIA

Con la finalidad de dar respuesta al objetivo, hemos realizado una revision critica de la literatura en
busca de los efectos curativos de la terapia de presion negativa en las ulceras del pie diabético. En
dicha revisién hemos tenido en cuenta los siguientes criterios:

Criterios de inclusion:

Tipo de publicacién: articulos a texto completo de revisiones sistematicas y criticas de la literatura,

meta- analisis, ensayos clinicos aleatorizados y guias de practica clinica.

Tipo de participantes: hombres y/o mujeres con Diabetes Mellitus, mayores de 18 afios que presentan

Ulceras del pie diabético.

Fechas de publicacion: articulos publicados desde (2009 — 2019)

Idioma de publicacion: inglés y espanol.

Criterios de exclusion:

Tipo de publicacién: articulos no disponibles a texto completo, libros, pdsters, y otras publicaciones que

no tuvieran aval cientifico.

Tipo de participantes: menores de edad y que no presentaran Ulceras relacionadas con el pie diabético,

ya que estas no son susceptibles de presentar ulceras del pie diabético.

Fechas de publicacion: articulos publicados antes del afio 2009. No se han admitidos aquellos articulos

anteriores a la fecha citada por considerarse literatura no actual.

Idioma de publicacion: todos aquellos que no se presentan en inglés o espafiol por la limitacién de

comprension de otros idiomas.

En primer lugar, desglosamos el objetivo en los términos de busqueda identificando sindnimos, en
castellano e inglés. Estos términos de lenguaje normalizado se tradujeron al lenguaje controlado del
tesauro de las distintas bases de datos, obteniendo las palabras clave: “Negative pressure wound
therapy”, “vacuum”, “diabetic foot” y “diabetic foot ulcer” (ANEXO 2). Con las palabras clave,
construimos las ecuaciones de busqueda a través de operadores booleanos “AND” y “OR”, que fueron
afinadas mediante limitadores de busqueda como: fecha de publicacion y abstract e idioma (ANEXO
3). Realizamos 18 busquedas en distintas bases de datos entre Septiembre de 2019 y Enero de 2020
tanto nacionales como internacionales: 5 en Medline-Ovid, 2 en Pubmed, 5 en Cinahl, 2 en Ovid
Embase, 2 en Cuiden, 4 en The Cochrane Library, 3 en Science Directy 2 en Willey Online Library.

Tras una primera lectura rapida de abstract y titulo, desechamos aquellos articulos que no tenian
relacién con el tema a estudio y objetivo y aquellos que encontramos repetidos en las distintas bases
de datos (ANEXO 4) Excluimos un total de 581 articulos (178 en Medline-Ovid, 41 en Pubmed, 90 en
Cinahl, 16 en Ovid Embase, 1 en Cuiden, 44 en The Cochrane Library, 205 en Science Direct y 5 en



Willey Online Library). Realizamos una primera lectura de 58 articulos ademas de una guia de practica

clinica “Registred Nurses Association of Ontario” (RNAO).

En una segunda fase, desechamos los articulos que no se encontraban a texto completo seleccionando
un total de 52 articulos para una primera lectura. No pudimos incorporar ningun estudio de la busqueda
manual. En la tercera fase, desechamos 13 articulos que no cumplian criterios de inclusién/exclusién
y realizamos lectura critica para determinar la calidad de los articulos restantes sin desechar ninguno
de ellos (ANEXO 5). Finalmente quedaron seleccionados 16 estudios que tras una lectura en
profundidad de los mismos se extrajeron los resultados mas relevantes (ANEXO 6) Finalmente tras

organizar la informacién establecimos 7 categorias (ANEXO 7).

RESULTADOS Y DISCUSION.

Tras la revision critica de la literatura y el proceso de busqueda se han incluido en el presente trabajo
un total de 15 estudios y una guia de practica clinica. Mas del 50% de los estudios analizados fueron
ensayos controlados aleatorizados (ECA) (Figura 1: distribucion por disefio del estudio). El 67 % de los
articulos fueron publicados en los ultimos 6 afos (Figura 2: distribucion por afio de publicacion). El
idioma de publicaciéon es mayoritario en lengua inglesa (Figura 3: distribucion por idioma de publicacion)

y se han seleccionando de la distintas bases de datos (Figura 4 : distribucion por bases de datos)
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Con el fin de analizar la efectividad de la terapia de presidn negativa sobre el pie diabético los resultados
se han ordenado en 7 categorias: area de la herida, profundidad; tejido de granulacion, respuesta
inflamatoria, exudado, tasa de curacion de la herida y tiempo de curacién.

AREA DE LA HERIDA

En esta categoria se agrupan los estudios que muestran resultados sobre la reduccion del diametro en
el area de la herida (Tabla 1)

Tabla 1: Efecto de la TPN en area de la herida

AUTOR Y ANO INTERVENCION RESULTADOS
Nather, et al. Desbridamiento quirurgico M=23.1cm?
2010% +Aplicacion TNP (125 mm/Hg) (rango 9,8 / 35,8 cm?).
aposito ¢/24-48 h durante 45 dias. 45 dia | 15,1 cm?

(Rango, 6,3 / 23.0 cm?).
M=32,8% (rango18.4/ 41,7%).

Zaytseva, et al. GE: Aplicacion de TPN (-90-120 Mce 26,6 DE= 17, 2 vs:
2014%7 mm/Hg) 8 + 4 dias. Mcc=25,5 DE=19,4
GC: Apésitos estandar ¢/ 3-4 dias. (p<0,00)
Karatepe, et al. GE:Aplicacion de TPN. GE:35,7 cm?/ GC:5,3 cm?
20113 GC: Aplicacion de cura estandar. (p = 0,650)
Vassallo, et al. GE: TPN continua GE: 3,2 veces + eficaz vs GC.
20154 (125mm/Hg).Evaluacion herida Mee=7,92, DE=3,17 vs
c/72h. Megc=9,40, DE=3,23
GC: Apésitos de alginato de calcio (p = 0,000)
c/24h.Evaluacion herida c/72h.
Guffanti, et al. GE: TPN (-125 mm/Hg) GE: -11,23 cm?/ GC: -6,75 cm?
201446 GC: alginatos, hidrogeles, (p=0.05)
hidrocoloides, espumas, apésitos
salinos y con petrolato.
Sajid, et al. GE: TPN intermitente (125 Tamaiio de la herida inicial:
2015% mm/Hg) intermitente ¢/ 48-72h. GE 15,07cm? GC 15,09 cm?
GC : Apdsitos humedos de gasa (p =0,95)
c/24h. Evaluacion heridas A las 2 semanas:
c/semana (2 semanas) GE: 11,53 cm?/GC: 13,70cm?
(p <0,001).
Singh, et al. GE: TPN intermitente (-75-125) GE: -16,14 cm?/ GC: -5,98 cm?Z.
20114 3veces/dia. (p<0,05)
GC: Gasa con solucién salina 2
veces/ dia.

Un estudio prospectivo mostré una reducciéon del tamafio de la linea de base de la herida con un
promedio de 23.1 cm2 a 15,1 cm? tras 45 dias de aplicacion de la terapia de presion negativa®. En esta

misma direccion los resultados del estudio cuaxi-experimental Zaytseva, et al.3” arrojaron diferencias
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estadisticamente significativas (p<0,005) entre el grupo experimental (Mge=26,6, DE=17,2) y el grupo

control (Mcc=23,5, DE=19,4) que fue tratado con tratamiento conservador estandar.

El ECA de Karatepe et al.?® pudo demostrar el efecto post intervencion dado que al inicio no tuvo
difrencias estadisticamente signifiativas entre el grupo experimental y el grupo control en las variables
de estudio®. Los resultados pudieron mostrar diferencias entre el grupo tratado con terapia de presion
negativa y el grupo tratado con la cura estandar. Otro de los ECA, el de Vassallo, et al.*® mostré que el
efecto de la terapia de presién negativa fue 3,2 veces mas eficaz en la reduccion de la herida que los
apositos de alginato. Mee=7,92, DE=3,17 vs Msc=9,40, DE=3,23

Cabe destacar que a pesar de que existen diferencias significativas en el grupo experimental vs grupo
control los autores de este estudio, no controlaron la variable de hemoglobina glicosilada (HbA1c) en

cada uno de los grupos.

Los resultados de otro ECA arrojaron diferencias estadisticamente significativas después de dos
semanas de tratamiento. En este estudio de Sajid et al.*2 mostraron que ambos grupos no arrojaron
diferencias estadisticamente significativas al inicio del tratamiento, sin embargo después de dos
semanas el grupo asignado a la cura de apdésito humedo con cura diaria no mostré una reduccién tan
importante Mge=-13,70cm?2como aquellos del grupo tratado con terapia de presién negativa intermitente
Mce=-11,23cm? (p<0,001)*' .EI ECA de Singh et al.** mostréd que la aplicacion de la terapia de presion
negativa con intermitencia durante 3 veces al dia contribuyé a una mayor reduccion del area de la
herida que en el grupo que aplicé tratamiento con gasas humedecidas en solucidn salina dos ves al dia

(Mee=-16,14cm?2vs Msc=-5.98cm?) arrojando una diferencia estadisticamente significativa (p<0,05)

En la misma linea la revisidon sistematica de Guffanti et al.#%, evidenciaron este efecto. Este estudio

mostré una reduccién de 11,23 cm?en el grupo experimental vs 6,75 cm? en el grupo control (p=0.05).

Recogiendo los resultados arrojados por los estudios podemos constatar que la terapia de presién
negativa es mas eficaz que otros tratamientos utilizados para la cura del pie diabético para reducir el
tamano del area de la herida, pudiendo constatar este efecto. Esto es debido a que la terapia de presién
negativa genera ondas mecanicas que favorecen la divisiéon celular y formacién de vasos sanguineos

promocionando la aproximacion de los bordes de la herida32.
PROFUNDIDAD DE LA HERIDA

La profundidad de la herida es otro de los efectos que han sido explorados en los estudios. Consiste
en medir la reduccion de la herida en su profundidad de las Ulceras del pie diabético. Cuatro de los

estudios exploraron este efecto (Tabla 2).

Con muestras inferiores a 30 casos, uno de los ECA seleccionado para esta revisién mostré un mayor
porcentaje de reduccion de profundidad de la herida en el grupo que aplicé la terapia de presion
negativa (18,7% / 17,6%) que en el grupo tratado con apdsitos de hidrogel, arrojando una diferencia

estadisticamente significativa (p=0,03)38.
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Tabla 2: Efectos de la TNP en profundidad.

AUTOR Y ANO INTERVENCION RESULTADOS
Chiang et al. GE: TNP continda (125 mm/Hg) GE:18,7% / GC: 17,6%
20173% c/24h. (p = 0,03)
GC:Apodsitos hidrogel c/48h.
Vasallo et al. GE: TPN continua GE:3,57cm?/ GC:1,09cm?

GC:Apositos de alginato de
calcioc/24 hy
(evaluacion de herida c/72h)

Trujillo, et al. GE: TPN continta (125mm/Hg) GE: 66% / GC: 20%
20114 c/48 hy 75-38,5 mm/Hg (p<0,000)
continua 1h/dia)
GC: apésitos.
Liu, et al. GE: TPN a presiones positivas.  (Mean difference, 40.82; 95%
2017 GC: cura convencional. Cl: 35.97-45.67; P<0.000)

En esta misma direccion los resultados del ECA de Vassallo, et al.*® arrojaron una reduccién de
3,57cm? en el grupo a estudio vs 1,09 cm? al tratado con apositos de alginato de calcio evidenciando
también una diferencia estadisticamente significativa (p = 0,000) Sin embargo, estos resultados
merecen tomarlos con cautela ya que no se controlaron las variables como edad, sexo, raza, tipo y/o

gravedad de la herida del pie diabético.

En la misma direccion el ECA de Trujillo, et al.#” mostré un valor de reduccion en profundidad de la
herida del 66% en el grupo sometido a terapia de presién negativa frente a un 20% del grupo al que se
le habia aplicado tratamiento con gasas impregnadas en solucién salina (p<0,000). Cabe destacar que
en las observaciones de este ensayo se toma como dato a tener en cuenta que las heridas fueron
inicialmente mayores en el grupo experimental (p=0,08), lo que puede avalar, aun mas si cabe, el

efecto positivo de la terapia de presién negativa.

La revision sistematica de la literatura y meta-andlisis de Liu, et al.*® contribuyd a evidenciar una
reduccion de la profundidad de la herida en el grupo que aplicé TPN a presiones positivas vs al grupo

tratado con cura convencional (Diferencia de M= 40.82; IC: 95%, 35.97-45.67; p<0.000).

Teniendo en cuenta los resultados arrojados por los estudios podemos constatar que la terapia de
presion negativa es mas eficaz que otros tratamientos utilizados para la cura del pie diabético para
reducir la profundidad de la herida. La terapia de presién negativa aumenta la tasa de mitosis celular3?

lo que ayuda a la regeneracion rapida del tejido.

TEJIDO DE GRANULACION
En esta categoria se agruparon los siete estudios que exploraron el incremento de tejido de granulacion.

El tejido de granulacion, es tejido conectivo fibroso que comienza a formarse en las primeras semanas
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de cicatrizacion de las heridas, sobre todo en las partes blandas, con el objetivo de rellenar los espacios

muertos.(Tabla 4)

Tabla 3: Efectos de la TNP en tejido de granulacién.

AUTORY ANO INTERVENCION RESULTADOS
Nather, et al Desbridamiento quirurgico 100% en media de 30 dias
2010% +Aplicacion TNP (125 mm/Hg)
con cambio de ap6sito c/24-48 h
en 45 dias.
Zaytseva, et al. GE: TPN (90-120 mm/Hg) GE:95% (89.1%+17%)
20143 durante 8 + 4 dias. GC:89% (54.3%+18%)
GC: Apésitos estandar con (p<0,05)

cambios ¢/ 3 /4 dias.

Karatepe, et al. GE: TPN vs GC: Cura estandar. Mce =5,3/DE=+ 1,4
20113 Macc=4,2 /| DE=+1,9
p <0,05
Gonzalez, et al. GE: Limpieza con jabon Dia 6: GE 84,1% vs GC 4,8%
201641 +desbridamiento+ TPN de (p<0,050)

secuencial (80-125 mm/Hg)
cambios y evaluacién de la
herida c/72h.
GC: Limpieza con jabon
+desbridamiento y evaluacion
de la herida c/72h.

Singh, et al. GE: TPN intermitente (75-125) GE: (66,67%) / GC: (26,7%)
201144 3veces/dia. (p<0,09)
GC: Gasas con solucion salina 2
veces/ dia.
Lone, et al GE: TPN continua C/ 72 GE:?1 (77,8%) / GC: (40%).
2009 (80-125 mm/Hg) (p<0,049)

GC: Gasas con solucion salina
una vez al dia.

Guffanti, et al. GE: TPN (125 mm/Hg) vs GE: 56% / GC: 39%
201445 alginatos, hidrogeles, p=0,002.
hidrocoloides, espumas, GE: 18.8 /GE)' 32,2 (dias)

apositos salinos y con petrolato. (p<0.05)

El estudio de Nather, et al.3> mostré que la terapia de presion negativa favorece la proliferacion del
tejido de granulacion. El estudio arrojé resultados tras una media de 30 dias donde se alcanzé el 100%
de tejido en el lecho de la herida. El estudio cuasi-experimental de Zaytseva, et al.3” también mostré
un 95% de tejido de granulacion en el grupo experimental vs el 89% en el grupo de control tras la

aplicacion de apdsitos estandar con cambios cada 3-4 dias (p<0,05).

En esta misma linea cinco estudios controlados aleatorizados también consolidaron este efecto.
Karatepe, et al.3% mostrd en el grupo al que se le aplico la técnica de presion negativa mas incremento
del tejido de granulacién Mcge= 5,3 vs Mgc=4,2 que en el grupo tratado con cura estandar, arrojando

una diferencia estadisticamente significativa (p<0,05). Los resultados de Gonzalez et al.*' con una
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muestra mayor y tras seis dias de tratamiento, arrojaron una diferencia muy grande entre el porcentaje
de formacién de tejido de granulacion, (GE= 84,1% vs GC= 4,8%, p<0,05). Este mismo efecto se replico
en el ECA de Singh, et al.*4, comparando la terapia de presion negativa (75-125mm/Hg) intermitente 3
veces / dia frente a la aplicacion de gasas humedecidas con solucién salina 2 veces / dia (GE= 66,67%
vs GC=26,7% (p<0,05). Con la misma intervencion el ECA de Lone et al.*® también encontré un
incremento del tejido de granulacién en el lecho de la herida estadisticamente significativo (GE= 77,8%
vs GC=40%). La revision sistematica de Guffanti, et al.*6 también confirmo este efecto en comparacion
con otros tipos de tratamientos (GE: 56% vs GC: 39%).

En resumen, podemos decir que la terapia de presion negativa promueve el tejido de granulacion.
Parece que la aplicacion de presion negativa sobre el lecho de la herida favorece la angiogénesis dando

lugar a la proliferacion del tejido de granulacion, necesario para la cura de la herida?”-28,
LA RESPUESTA INFLAMATORIA

En este categoria se analizaron los resultados solamente de dos estudios (Tabla 4). La respuesta
inflamatoria fué medida mediante el recuento de leucocitos. La respuesta inflamatoria persistente es
perjudicial debido a que provoca un cambio constante en la composicién celular de los tejidos

produciendo un retraso en la curacion de heridas.*0

El estudio cuasi-experimental de Zaytseva, et al.3” mostré un menor porcentaje de inflamacion en el
grupo experimental (Mce=1,5% vs Mac= 2,0%) con diferencia estadisticamente significativa (p<0,005).
tras aplicar terapia de presion negativa (90-120 mm/Hg) durante 8 + 4 dias frente al grupo tratado con
apositos estandar. En esta misma linea el ECA de Gonzalez, et al.4! que analizé una muestra mayor,
revel6 al sexto dia de la intervencién una disminucion estadisticamente significativa en cuanto a
recuento de leucocitos en el grupo experimental sometido a limpieza con jabén+desbridamiento+
terapia de presion negativa vs al grupo de control que fué tratado sélo con limpieza con jabén +

desbridamiento con una diferencia estadisticamente significativa (p<0,050).

Tabla 4: Efectos de la TNP en respuesta inflamatoria.

AUTOR Y ANO INTERVENCION RESULTADOS
Zaytseva, et al. GE: TPN (90-120 mm/Hg) GE: 1,5%%0,3 %
2014%7 durante 8 + 4 dias. GC: 2,0%0,6%
GC: Apésitos estandar con (p<0.05)
cambios ¢/ 3 /4 dias.
Gonzalez, et al. GE: Limpieza con jabén Dia 6 GE(|recuento leucocitos)
201641 +desbridamiento+ TPN Dia 6 GC (frecuento leucocitos)
(p<0,05)

secuencial (80-125 mm/Hg) con
cambios y evaluacion de herida
c/72h.
GC: Limpieza con jabon
+desbridamiento y evaluacion
de herida c/72h.
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Aunque solamente hemos podido aportar dos estudios que avalan este efecto, es relevante mencionar
que la disminucién de la respuesta inflamatoria se desvela con muestras muy pequefias, que en

principio tendria que limitar la potencia estadistica.
DESCARGA

La descarga de exudado se refiere a la disminucion de un conjunto de elementos extravasados en el
proceso inflamatorio que se deposita en el intersticio de los tejidos y que debe ser controlado para
ayudar a la cicatrizacién de las heridas. Esta categoria recoge los tres estudios que analizaron este
efecto (Tabla 5).

Tabla 5: Efectos de la TNP en descarga.

AUTOR Y ANO INTERVENCION RESULTADOS
Gonzalez, et al. GE: Limpieza con jabon Dia 6 y 9 GE |exudado (90%)
201641 +desbridamiento+ TPN Dia 6 y 9 GC| exudado (20%)
secuencial (80-125 mm/Hg) con (p<0,05)
cambios y evaluacion de la ’
herida c/72h.

GC: Aplicacion de limpieza con
jabon +desbridamiento y
evaluacion de la herida c/72h.

Singh, et al. GE: Aplicacién de TPN (-75- GE: |Exudado (33,3%)

20114 125) intermitente 3veces/dia. GC:1(13,3%)

GC: Aplicacién de gasas (p<0.05)
humedecidas con solucion
salina 2 veces/ dia.
(Evaluacion herida 8 semanas)

Lone, et al GE: Aplicacion de TPN durante  GE: |Exudado (78,6%) GC:|(0,0%)

200945 72 h de forma continua (80-125 (p<0.000)

mm/Hg)
GC: Aplicacién de gasas
humedecidas en solucion salina
una vez al dia.

Tres de los ECA’s concluyeron que la terapia de presion negativa produjo una mayor la descarga de la
herida y su consiguiente disminucién de exudado comparando con otros tratamientos. El estudio de
Gonzalez, et al.#' mostré un alto porcentaje en relacion con la disminucién del exudado en los dias 6
y 9 en los que fueron tratados con terapia de presion negativa intermitente (80-125mmHg) frente al

grupo al que se le aplicé limpieza con jabon y desbridamiento (GE= 90% vs GC=20%, p<0,05).

Los otros dos ECA'’s aplicaron al grupo experimental terapia de presién negativa mientras que el grupo
control fue tratado con gasas humedecidas en solucion salina. Ambos estudios también demostraron
una disminucioén de la carga de exudado en el grupo experimental vs el grupo control. Mientras el ECA

de Singh, et al.** mostré una disminuciéon del exudado del 33,3% en el grupo experimental.

El ECA de Lone et al.** mostré un porcentaje mayor de descarga (78,6%). Esta diferencia en parte
puede ser explicada por la muestra pequefia que trabajé Singh et al.** (n=15) que resto6 potencia a su

analisis estadistico.
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La bibliografia revisada en relacion a esta categoria evidencia una reduccion significativa del exudado
en aquellas heridas tratadas con terapia de presion negativa si se comparan con otro tipo de
tratamiento. La descarga de la herida es fundamental para la cicatrizacién de las misma?2® ya que el

control del exudado favorece a que el proceso de cicatrizacion de las heridas sea mas rapido.
TIEMPO DE CURACION

Cuatro de los estudios de los quince seleccionados han medido el tiempo de curacion de las ulceras
del pie diabético. En principio si un tratamiento contribuye a acelerar la angiogénesis y la regeneracion
celular, tiene que requerir menos tiempo para la cura de UPD. En esta categoria agrupamos aquellos

estudios que exploran dicho efecto (Tabla 6).

Tabla 6: Efectos de la TNP en Tiempo de curacién .

AUTOR Y ANO INTERVENCION RESULTADOS
Karatepe, et al. GE: TPN. Mge:4,2+1,9/GC: 5,3 %1,4
20113 GC: Cura estandar. (semanas).
(p < 0,05)
Trujillo, 3; al. GE. TPN (125mm/Hg) continua GE: 29/GC: 45 (dias)
2011 c/48 hy (75-38,5 mm/Hg). (p=0.000)

GC: apésitos/experimental
GE:desbridamiento quirdrgico

Vaidhya,gt al. +TPN (80-150 mm/Hg) Mege: 17,2 (DE * 3,55) dias.
2015 intermitente+ cambios de Meac: 34,9 (DE + 5,96) dias.
apositos ¢/48-72h. (p <0,001)

GC: limpieza+ povidona yodada
con/sin H202+ desbridamiento
quirdrgico + apositos
humedecidos en solucion
salina+ vendaje con cambio de
apositos dos veces al dia..

Singh, et al. GE: TPN (75-125) intermitente 3 GE 60 % / GC (20%).
2011% veces/dia/ GC: Gasas (p<0.05)
humedecidas con solucion
salina 2 veces/ dia.

El ECA de Karatepe, et al.3® mostré que la aplicaciéon de la terapia de presién negativa contribuyé a
precisar un menor tiempo para la cura total de la herida que en el grupo que aplicd cura estandar
Mce=4,2 semanas vs Msc=5,3 semanas (p < 0,05).Trujillo, et al.#” tambien mostraron un menor tiempo
de curacion frente a otros tratamientos con una diferencia estadisticamente significativa (p=0.000). En
esta misma linea tres estudios de mayor rigor también consolidaron este efecto. Otro ECA, el de
Vaidhya, et al.*® mostro evidencias de este efecto GE: 17,2 (SD + 3,55) dias vs GC: 34,9 (SD + 5,96)
dias. (p<0.05).

Un ultimo ECA** arroj6 resultados en relacion al tiempo necesario para la curacion total de la lesion,

estimando en el grupo experimental un 60% menos de tiempo vs el grupo control 20%.

La explicacion de la disminucién del tiempo de curacién viene determinado por que la terapia de presion

negativa estimula la formacién del tejido de granulacion?”-28, favorece la descarga de la herida?®y
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ademas disminuye la respuesta inflamatoria3® favoreciendo menor tiempo para el cierre total de la
herida. Los resultados de los estudios analizados estan en coherencia con el mecanismo de accién ya

que demuestra que se reduce tiempo en el proceso de curacion de las Ulceras del pie diabético.

TASA DE CURACION

La terapia de presién negativa estimula la angiogénesis y la proliferacién celular favoreciendo la tasa
de curacion de la herida.?” En esta categoria solo hemos podido seleccionar un estudio de cohorte y

una revision sistematica de la literatura.(Tabla 7).

Tabla 7: Efecto de la TPN en tasa de curacion

AUTOR Y ANO INTERVENCION RESULTADOS
Yao, et al. GE: TNP / GC: Cura (HR = 3,26: 95% CIl = 2,21 -
2014% convencional 4,83)
Guffanti, et al. GE: aplicacionTPN (125 GE: 43,2% / G.C: 28,8%
20144 mm/Hg) vs alginatos, (p=0.014)

hidrogeles, hidrocoloides,
espumas, apositos salinos con
solucion de petrolato

El estudio de cohortes retrospectivo de Yao,et al.®¢ mostré que la Ulcera del pie diabético tratada con la
terapia de presion negativa tenia mas de tres veces de probalidad de curarse (HR= 3,26: Cl= 95% ;
2,21 - 4,83) en comparaciéon con los que fueron tratados con una cura convencional. La revision
sistematica de Guffanti, et al.*6 también pudo comprobar que el grupo experimental experimenté mejor
tasa de curacién que el grupo control tratado con alginatos, hidrogeles, hidrocoloides, espumas,
apositos salinos e impregnados en solucion de petrolato (p=0.014), pero en esta ocasion la tasa de

curacion fue menor.

En consonancia con los estudios arriba citados la tasa de curacion de la Ulcera del pie diabético parece
aumentar con la terapia de presion negativa, aunque solamente podemos avalar este efecto con dos

de los estudios.
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CONCLUSIONES E IMPLICACIONES PARA LA PRACTICA

El objetivo de esta revision de la literatura fué explorar la efectividad de la terapia de la presion negativa
en la curacion de la ulcera del pie diabético comparado con otros tratamientos. Hemos analizado el
efecto de la terapia de presién negativa en relacion con el area y profundidad de la herida, tejido de
granulacién, respuesta inflamatoria, descarga de exudado, tiempo y tasa de curacién de la herida.

La terapia de presidn negativa muestra ser eficaz frente a otros tratamientos ya que contribuye a:
disminuir el area y profundidad de la herida, aumentar el tejido de granulacién que se forma en en las
primeras semanas de cicatrizacion de las heridas, sobre todo en las partes blandas asi como rellenar
los espacios muertos favoreciendo la cicatrizacién de la lesion como indicador de efectividad en la
aplicacion de la terapia.

A su vez, promueve la disminucion de respuesta inflamatoria como factor beneficioso para no retrasar
la curacion de heridas.

Otro de los resultados a tener en consideracion es la descarga de exudado como factor favorecedor
para ayudar a la cicatrizacion de las ulceras y asi se recoge en tres de los estudios incluidos en esta
revision.

Se muestra evidencia de que la terapia de presién negativa estimula la angiogénesis y la proliferacion
celular favoreciendo la disminucién del tiempo para la curacién de la lesiéon y un aumento de la tasa de

curacion de la misma.

Por todo esto, la TPN es un tratamiento de eleccion en la cura de UPD, sin obviar que esta técnica esta
indicada principalmente en heridas o lesiones complejas con retraso en la cicatrizacion y en aquellas
cuyo lecho no presente tejido necrético2. Asi mismo, esta contraindicada en pacientes con osteomielitis
heridas neoplasicas y fistulas?'.Habra que considerar a aquellos pacientes que estan en tratamiento
con anticoagulantes ante la posibilidad de aparicion de sangrado tras el mecanismo de succion con el

que interviene dicha técnica??

Descartando las circunstancias arriba citadas, la revisién de la literatura evidencia que contrinbuye a
un menor numero de visitas del personal de enfermeria asi como una disminucion del tiempo invertido

con lo que la TPN redunda beneficios en la cura de UPD.

Puede considerarse que esta modalidad terapeutica ademas de ser efectiva, es segura para la curacién
de las ulceras del pie diabético por la poca repercusion de efectos adversos que se describen en la
literatura siendo la mayoria de ellos de caracter leve : dolor durante la retirada del apdsito, necrosis
tisular, erosion del tejido adyacente y maceracion perilesional®'.Es posible que puedan darse efectos
adversos graves, pero poco frecuentes que podrian requerir la retirada inmediata de la terapia de
presion negativa, como pueden ser reacciones alérgicas, infeccion, sepsis u osteomielitis?? Los efectos
mencionados pueden solventarse de manera apropiada a través de los conocimientos y habilidades

para la aplicacién de la técnica por parte de los profesionales de enfermeria.
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LIMITACIONES Y LINEAS FUTURAS DE INVESTIGACION
Los resultados de esta revisién critica de la literatura estan circunscritos por las limitaciones de las

propias investigaciones.

Alguno de los resultados expuestos en esta revisién estan limitados por algunos factores tales como
un tamafo relativamente pequefio de la muestra a estudio, asi como una insuficiente descripcién de
los detalles metodolégicos ademas de una heterogeneidad en el tiempo de seguimiento tras aplicar los

distintos tratamientos, entre otros.

Puede mencionarse también la falta de consenso en relacion a la magnitud y al régimen de presién a
aplicar en los distintos estudios que han sido recopilados no pudiendo aportar un rango de valores

concreto de presion negativa.

De igual forma, seria necesario para poder aumentar el rigor metodolégico, investigaciones en las que
se controlen variables de confusién como: edad, sexo, raza, tipo de herida, gravedad de la ulcera del
pie diabético y las variables de hemoglobina glicosilada (HbA1c) entre otros, con el fin de determinar

un mayor criterio en la utilizacion de esta modalidad terapedutica en la cura del pie diabético.
Esta investigacion adiccional, contribuiria también para determinar los costes y mejorar la gestion de

los recursos que puedan conducir a tomar decisiones profesionales sobre cuando y como aplicar la

terapia de presion negativa.
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ANEXO 1: CLASIFICACION DEL PIE DIABETICO

Clasificacion Wagner de las lesiones del pie diabético

. - : Presencia de deformidades ortopédicas asociadas a la
E G, [ LD aparicion de callosidades.
| Ulceras superficiales Destruccion del espesor total de |a piel
- Sobrepasa la piel y tejido celular subcutaneo, exponiendo
L LS RiLTE ligamentos pero sin afectar hueso
i Ulcera profunda con abscesoy | Afecta al hueso, hay presencia de supuracion y deméas
osteomielitis 5ignos infecciosos
IV [ Gangrena limitada Necrosis de una parte del pie o de los dedos, talon o planta
V | Gangrena extensa gget-gt;ig al;)do el pie con existencia de repercusiones

Fuente: Asociacion Espaiola de Enfermeria Vascular y Heridas pie diabético

Clasificacion de las lesiones del pie diabético de la Universidad de Texas

Lesion pre o postulcerosa
completamente
epitelizada

Henda superficial que no
afecta tendon, capsula o
hueso

Herida que penetra
tendon o capsula

Herida que penetra al
hueso o articulacion

Lesion pre o postulcerosa
completamente
epitelizada con infeccion

Herida superficial que no
afecta tendon, capsula o
hueso con infeccion

Herida que penetra al
hueso o articulacion
con infeccion

Herida que penetra
tenddn o capsula con
infeccion

Lesion pre o postulecrosa
completamente
epitelizada con isquemia

Henda superficial que no
afecta tendon, capsula o
hueso con isquemia

Herida que penetra
tendon o capsula con
isquemia

Herida que penetra al
hueso o articulacion con
isquemia

Lesion pre o postulcerosa
completamente
epitelizada con infeccion e
isquemia

Henda superficial que no
afecta tendon, capsula
o0 hueso con infeccion e

iIsquemia

Herida que penetra
tendén o capsula con
infeccion e isquemia

Herida que penetra al
hueso o articulacién con
infeccion e isquemia

Fuente: Asociacion Espainola de Enfermeria Vascular y Heridas pie diabético
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ANEXO 2: DESGLOSE DE LOS TERMINOS DE BUSQUEDA.

Objetivo de busqueda: Analizar/explorar la eficacia de la terapia de presion negativa en la cura de las Ulceras del pie diabético.

SINONIMO DESCRIPTOR
CONCEPTO (LENGUAJE NATURAL) (LENGUAJE CONTROLADO)

Terapia de presion Técnica de sellado al vacio MEDLINE: Negative pressure wound therapy o vacuum

negativa. Cierre de Ulceras mediado por vacio. PUBMED: Negative pressure wound therapy
CINAHL: Negative pressure wound therapy
EMBASE: Negative pressure wound therapy
CUIDEN: “Presién” and “negativa”
COCHRANE: Negative pressure wound therapy
SCIENCE DIRECT: Negative pressure wound therapy
WILLEY:Negative pressure wound therapy.

Pie diabético Sindrome del pie diabético MEDLINE: Diabetic foot

PUBMED:Diabetic foot

CINAHL.: Diabetic foot
EMBASE:Diabetic foot

CUIDEN: “Pie” “diabético”
COCHRANE: Diabetic foot

SCIENCE DIRECT:Diabetic foot ulcer
WILLEY:Diabetic foot ulcer.

Ulceras diabéticas

Ulceras del pie diabético.
Pie diabético

MEDLINE: Foot ulcer.

PUBMED: Foot ulcer

CINAHL: Foot ulcer.

EMBASE:Foot ulcer

CUIDEN: “Ulceras” “diabéticas”
COCHRANE: Diabetic foot.

SCIENCE DIRECT: Diabetic foot ulcer.
WILLEY:Diabetic foot ulcer
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ANEXO 3 : ECUACIONES DE BUSQUEDA PROBADAS Y RESULTADOS DE LA BUSQUEDA DIRIGIDA AL OBJETIVO

OBJETIVO: Analizar/explorar la efectividad de la Terapia de presion negativa en la curacion de las ulcera del pie diabético.

2009 - 2019

de datos.

BASE DE ECUACION DE BUSQUEDA RESULTADOS RESULTADOS OBSERVACIONES TEXTO INCLUIDOS
DATOS PROBADA ENCONTRADOS VALIDOS COMPLETO EN LA
(Titulo/Abstract) REVISION
MEDLINE (Negative pressure wound therapy OR 110 5 Busqueda efectiva con todos los 4 3
(oviD)1 Vacuum) AND (Diabetic foot OR Foot términos que se valoran como
ulcer) cruciales en este proyecto.
Limit abstract, full text, language,
2009-2019
MEDLINE (Negative pressure wound therapy) 19 8 Se afina la busqueda con menos 7 1
(OVID) 2 AND (Diabetic foot) términos. Blusqueda efectiva.
Limit abstract, full text, language,
2009-2019
MEDLINE (Negative pressure wound therapy) 23 6 Cambiamos uno de los 6 1
(OVID) 3 AND (Foot ulcer) términos.La busqueda es efectiva.
Limit abstract, full text, language,
2009 - 2019
MEDLINE (Vacuum) AND (Diabetic foot) 37 5 Busqueda con sélo dos 4 1
(OVID) 4 Limit abstract, full text, language, términos.Efectiva.
2009 - 2019
MEDLINE (Vacuum) AND (Foot ulcer) 6 2 Un término modificado en relacion 2 0
(OVID) 5 Limit abstract, full text, language, a busqueda anterior. Finaliza
2009 - 2019 blusqueda. No efectiva.
PUBMED 1 “Negative pressure therapy “AND 23 12 Busqueda efectiva con todos los 10 2
“Diabetic foot” términos que se valoran como
Limit abstract, full text, language, cruciales en este proyecto.
2009 - 2019
PUBMED 2 “Vacuum” AND “Diabetic foot” Busqueda efectiva pero reducida. 7 1
Limit abstract, full text, language, 12 8 Finaliza la busqueda en esta base
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BASE DE ECUACION DE BUSQUEDA RESULTADOS RESULTADOS OBSERVACIONES TEXTO INCLUIDOS
DATOS PROBADA ENCONTRADOS VALIDOS COMPLETO EN LA
(Titulo/Abstract) REVISION
CINAHL 1 (Negative pressure wound therapy OR 61 5 Busqueda efectiva con todos los 5 1
Vacuum) AND (Diabetic foot OR Foot términos que se valoran como
ulcer) cruciales en este proyecto.
Limit abstract, full text, language,
2009 - 2019
CINAHL 2 (Negative pressure wound therapy) 29 0 Se omite uno de los términos. 0 0
AND (Diabetic foot) Busqueda no efectiva.
Limit abstract, full text, language,
2009 - 2019
CINAHL 3 (Negative pressure wound therapy) 5 0 Busqueda no efectiva. 0 0
AND (Foot Ulcer)
Limit abstract, full text, language,
2009 - 2019
CINAHL 4 (Vacuum) AND (Diabetic foot) 3 0 Busqueda no efectiva con solo 0 0
Limit abstract, full text, language, dos términos claves.
2009 - 2019
CINAHL 5 (Vacuum) AND (Foot ulcer) 0 0 Busqueda no efectiva. 0 0
Limit abstract, full text, language,
2009 - 2019
OoVID “Vacuum assisted closure” AND 17 0 Busqueda con dos de los 0 0
EMBASE 1 “Diabetic foot” términos.No efectiva.
Limit abstract, full text, language 2009
- 2019
ovID (“Vacuum assisted closure”) AND 6 4 Busqueda efectiva. 4 3
EMBASE 2 (“diabetic ulcer” OR “diabetic foot”)
Limit abstract, full text, language,
2009 - 2019
CUIDEN 1 “Presion” AND “Negativa” AND “Pie” 4 0 Busqueda no efectiva. 0 0
AND “Diabético”
Limit abstract, 2009 — 2019
CUIDEN 2 “Presion” AND “Negativa” AND 0 0 Busqueda no efectiva al cambiar 0 0

“Ulceras” AND “Diabéticas”
Limit abstract, 2009 - 2019

dos de los términos ecuacion.
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BUSQUEDA DE PRACTICA BASADA EN LA EVIDENCIA Y OTRAS FUENTES

BASE DE DATOS ECUACION DE BUSQUEDA RESULTADOS RESULTADOS OBSERVACIONES TEXTO INCLUIDOS
PROBADA ENCONTRADOS (Titulo/Abstract) COMPLETO EN LA
REVISION
THE COCHRANE | (Negative pressure wound therapy 27 2 Busqueda efectiva con 2 1
LIBRARY 1 OR Vacuum) AND (Diabetic foot todos los términos
OR Foot ulcer) cruciales
Limites: titulo y resumen
THE COCHRANE (Negative pressure wound 1 0 Busqueda no efectiva. 0 0
LIBRARY 2 therapy) AND (Diabetic Foot)
Limites: titulo y resumen.
THE COCHRANE (Negative pressure wound 22 0 Busqueda no efectiva. 0 0
LIBRARY 3 therapy) AND (Foot Ulcer)
Limites: titulo y resumen
THE COCHRANE (Vacuum) AND (Foot ulcer) 3 0 Busqueda no efectiva. 0 0
LIBRARY 4 Limites: titulo y resumen.
SCIENCE DIRECT (Negative pressure wound 177 0 Busqueda no efectiva con 0 0
1 therapy) AND (diabetic foot ulcer) todos los términos
Limit research articles cruciales
SCIENCE DIRECT (Negative pressure wound 32 0 Busqueda no efectiva al 0 0
2 therapy) AND (diabetic foot) omitir términos.
Limit research articles
SCIENCE DIRECT (Negative pressure wound 7 0 Busqueda no efectiva. 0 0
3 therapy) AND (Foot ulcer)
Limit research articles
WILLEY ONLINE (Negative pressure wound Busqueda no efectiva. 0 1
LIBRARY 1 therapy) AND (diabetic foot) 5 0
Limit research articles
WILLEY ONLINE (Negative pressure wound 3 0 Busqueda no efectiva. 0 0

LIBRARY 2 therapy) AND (Foot ulcer)
Limit research articles
RNAO Negative pressure wound therapy 1 1 Fuente de evidencia 1 1

cientifica seleccionada.
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ANEXO 4: DIAGRAMA DE FLUJO EN FUNCION DE SELECCION DE LA LITERATURA.

1.Fase
633 articulos
seleccionados
(titulo y abstract )

581 excluidos:
v 219 duplicados.
90 no responden al objetivo
122 no cumplen criterios en relacién a fecha de pubicacién
34 no presentan resumen
116 no responden al objetivo.

NN

2.Fase
58 articulos
seleccionados para
una primera lectura.

6 no se encuentran a texto completo.

3.Fase
52 articulos a texto
completa.

Se excluyen 36:
¥ 23 no responden al objetivo.
¥ 13 no cumplen criterios de inclusion.

Total 15 articulos
incluidos en base a
lectura critica de
literatura.

retrospectivo
2 Revisiones sistematicas

1 Estudio Cuasi experimental
8 ECA

1 Estudio prospectivo

1 Estudio de cohortes

R

< s

1 Revision sistematica + Meta -
analisis
¥ 1 Meta - analisis
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ANEXO 5.1: TABLA RESUMEN DE LECTURA CRITICA DE ESTUDIOS DE INVESTIGACION CUANTITATIVA.

= — = © .
- © = s & = ©
s : © = ® = e - r © =
= - - N n (1]
R g S 3 s 8 2 % g 3
) o o c © - 2 ~ ; £ -
£ ) £ 3 @ 2, c < £ i 2
AUTORES 5 &£ 8 & 8 g £ 8 s £ 3
OBJETIVOS E | ;Estan los objetivos y/o hipdtesis claramente Si Si Si Si Si Si Si Si Si Si Si
HIPOTESIS definidos?
DISENO ¢ El tipo de disefio utilizado es el adecuado en Si Si Si Si Si Si Si Si Si Si Si
relacion con el objeto de la investigacion (objetivos
y/o hipotesis)?
Si se trata de un estudio de Si Si Si Si Si Si Si Si No Si Si
intervencion/experimental, ;Puedes asegurar que la
intervencion es adecuada?;Se ponen medidas para
implantar la intervencién sistematicamente?
POBLACION Y | ;Se identifica y describe la poblacién? Si Si Si Si Si Si Si Si Si Si Si
MUESTRA
¢ Es adecuada la estrategia de muestreo? No Si Si Si Si No Si Si No No Si
¢ Hay indicios de que han calculado de forma No Si Si Si No No Si Si No No Si

adecuada el tamafio muestral o el niumero de
personas o casos que tiene que participar en el
estudio?
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i . I v L T ,
5 © © ] © © e o © S -
- B g s g ) y 2 g ® -
5§ g 3 g g = s 3 z S ¢
= © 7} ) © n N ‘© =] £ o
5 > T 5 5 g S 4 3 @ 3
AUTORES N © 2 > G} >
MEDICION DE | ;Puedes asegurar que los datos estan medidos Si Si Si Si Si Si Si Si Si Si Si
LAS adecuadamente?
VARIABLES
CONTROL DE | Si el estudio es de efectividad/relacio: Si Si No Si Si No Si Si Si No Si
SESGOS Puedes asegurar que los grupos intervencion y
control son homogéneos en relacion a las variables
de confusion?
Si el estudio es de efectividad/relacion: Existen No No No Si Si No No No No No No
estrategias de enmascaramiento o cegamiento del
investigador o de la persona investigada
RESULTADOS | ;Los resultados, discusion y conclusiones dan Si Si Si Si Si Si Si Si Si Si Si
respuesta a la pregunta de investigacion y/o
hipotesis?
VALI(-')ImEION ¢ Utilizarias el estudio para tu revision final? Si Si Si Si Si Si Si Si Si Si Si
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ANEXO 5.2 : GUION DE LECTURA CRITICA DE ESTUDIOS DE INVESTIGACION CUANTITATIVA
VACUUM-ASSISTED CLOSURE VERSUS CONVENTIONAL DRESSINGS IN THE MANAGEMENT OF DIABETIC FOOT ULCERS: A PROSPECTIVE CASE-CONTROL

STUDY.
OBJETIVOS E  ;Estan los objetivos y/o hipétesis claramente Si  P: Paciente con UPD.
HIPOTESIS definidos? I: Aplicar TPN (80-125 mm/Hg) continta c/72 h.
C:Aplicacion de solucién salina y geles de hidrocoloides una vez al dia.
O:Comparar la efectividad de la terapia de presion negativa frente a la cura con gasa empapada en solucion salina como
tratamientos en la cura del pie diabético.
DISENO ¢ El tipo de disefio utilizado es el adecuado en Si  Se trata de un ECA que compara la eficacia de la TPN vs Apdsitos convencionales.
relacion con el objeto de la investigacion
objetivos y/o hipétesis)?
Si se trata de un estudio de Si  Los sujetos a estudio y terapias se realizan de manera aleatoria.
intervencion/experimental, ; Puedes asegurar Se realiza desbridamiento quirdrgico de la herida antes de comenzar con los tratamientos de igual duracién en GE y GC de
que la intervencion es adecuada? ; Se ponen manera sistematica en ambos grupos.
medidas para que la intervencién se implante
sistematicamente?
POBLACIONY ;Se identifica y describe la poblacion? Si  La poblacién a estudio son pacientes (35,71%d 64,28%%) con UPD.
MUESTRA La media de edad 54.57 afios GE 'y 53.79 GC.
¢ Es adecuada la estrategia de muestreo? Si  Existe homogeneidad en términos de caracteristicas clinicas y socio-demograficas de las poblaciones en GE y GC.
¢ Hay indicios de que han calculado de forma Si  Los sujetos a estudio se han asignado respetando unos criterios de inclusion/exclusion e integrados de manera homogénea
adecuada el tamafio muestral/nimero de en numero en ambos grupos.
personas/casos para participar en el estudio?
MEDICION DE  ;Puedes asegurar que los datos estan medidos Si  La metodologia para plasmar los resultados es idéntica (cuantitativa con iguales valores)
LAS adecuadamente?
VARIABLES
CONTROL DE Si el estudio es de efectividad/relacion: Si  Se utiliza el test de homogeneidad (Estadistico Q) y se tienen en cuienta factores de heterogeneidad:
SESGOS ¢ Puedes asegurar que los grupos intervencion -Ccaracteristicas del disefio de los estudios, disefio, metodologia de recogida de la informacion,tipo de analisis y las
y control son homogéneos en relacion a las caracteristicas de la poblacién participante tanto de exposicion como de efecto.
variables de confusién?
Si el estudio es de efectividad/relacion: No No es posible cegar al investigador ni a la persona investigada por las diferencias fisicas que presentan ambas
¢ Existen estrategias de enmascaramiento o intervenciones.
cegamiento del investigador o persona
investigada
RESULTADOS  ,Los resultados, discusién y conclusiones dan Si  Resultados de eficacia, seguridad y satisfaccion en el paciente aplicando TPN vs aplicacion de apdsitos convencionales
respuesta a la pregunta de investigacion y/o
hipdtesis?
VALORACION ,Utilizarias el estudio para tu revision final? Si  Responde al objetivo del trabajo.
FINAL
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ANEXO 6: TABLA DE RESULTADOS.

AUTOR Y ANO

TIPO DE ESTUDIO

OBJETIVO

POBLACION Y/O MUESTRA

INTERVENCION

RESULTADOS

Nather, et al.
2010

Estudio prospectivo

Evaluar la efectividad de la TPN
en la formacion de granulacion
del lecho de la herida y cierre en
UPD.

Pacientes con UPD
Edad media: 58.8.
n:54319)

Desbridamiento quirurgico
+Aplicacion TNP (125
mm/Hg) con cambio de
aposito ¢/24-48 h durante 45
dias.

Reduccion area herida.
23.1 cm 2 (rango, 9,8 35,8 cm 2).
45 dia |15,1cm 2
(Rango, 6,3 23.0 cm 2). La media
porcentaje | area de la herida
32,8% (rango, 18.4 41,7%).
Tejido de granulacién.
100% en media de 30 dias.

Yao, et al.
2014

Estudio de cohortes
retrospectivo.

Evaluar la efectividad de la TPN
en heridas crénicas (UPD) vs
cura convencional.

Pacientes con heridas
cronicas (UPD)
(57,9% & 142,1% 2)
Edad media: 60 ambos
grupos.

n =258
(nUPD GC: =118 /GE:140)

Aplicacion TNP vs Cura
convencional.

Tasa curacion herida.
HR = 3,26: 95% CI = 2,21 - 4,83)

Zaytseva, et al.
2014

Estudio cuasi-
experimental.

Valorar procesos de reparacion
en tejidos blandos al aplicar
TPN en pacientes con UPD vs
aplicacion de terapia
conservadora estandar.

Pacientes con UPD.
Edad media:
GE: 55,3 +12/GC: 59,2 +9
n:31(10 & 21 Q)
GEn: 13/GCn:18

GE: Aplicacion de TPN con
presion de (-90-120 mm/Hg)
durante 8 + 4 dias.

GC: Aplicacion de apdsitos
estandar con cambios ¢/ 3 /4
dias.

Reduccion area herida.

GE: 26,6+17,2 %vs GC: 23,5+19,4
(p<0,0005)
Reduccioén profundidad herida.
GE: 40,5%%25,6 %vs GC: 21,8+21,6
(p=0,037)

Tejido de granulacion.
GE:95% (89.1%%17%)
GC:89% (54.3%+18%)
(p<0,05)

Respuesta inflamatoria
GE: 1,5%%0,3 %vs GC: 2,0+0,6
(p<0,05)

Chiang et al.
2017

Estudio controlado
aleatorizado.

Evaluar efectividad de la TPN
en la gestion de UPD vs
apositos convencionales.

Pacientes con UPD
49 edad media: 61,5..
n:22
(GEn:12 / GCn:10)

GE:Aplicacion TNP (125
mm/Hg) continda c/24h.
GC:Apliacion apositos
hidrogel c/48h.

Reduccioén profundidad herida.
GE:18,7% / 39,0% GC: 7,9% / 17,6%
(p=0,03)
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RESULTADOS

AUTOR Y ANO

TIPO DE ESTUDIO.

OBJETIVO

POBLACION Y/O MUESTRA

INTERVENCION

Karatepe O, et
al.
2011

Estudio controlado
aleatorizado.

Determinar la calidad de vida en
los pacientes tratados con TPN
vs tto estandar en la cura de
UPD.

Pacientes con UPD > de
184/%.

Edad media GE:57-79(68,5
11,1) / GC: 54-78 (66,3 + 12,6)
n: 67
GEn:30 (10 & 20 Q)
GCn: 37 (9 4 28 Q)

GE:Aplicaciéon de TPN.
GC: Aplicacion de cura
estandar.

Reduccion area herida.
GE:35,7 + 6,4/GC: 5,3 £1,4 (cms).
(p=0,65)

Tejido de granulacion.

GE: DE media 5,3 + 1,4 Mediana 4.4
GC: DE media 4,2 + 1,9 Mediana 3.9
valor P <0,05
Tiempo curacién herida.
GE:4,2 + 1,9/GC: 5,3 +1,4 (semanas).
(p <0,09)

Vasallo et al.
2015

Estudio controlado
aleatorizado.

Comparar y evaluar la eficacia
dela TPN vs
apositos de alginato de calcio
en UPD.

Pacientes J/9
Edad media GE: 59,9
Edad media GC: 63,3 .

n: 30 (20 £ 10 Q)
GEn: 15
GCn: 15

GE: Aplicacion de TPN de
forma continua de

(125 mm/Hg) y evaluacion
de la herida c/72h.

GC:Aplicacion de apésitos

de alginato de calcio c/24 hy
evaluacion de la herida
c/72h.

Reduccion area herida.

GE: 3,2 veces mas eficaz vs GC.
(p = 0,0001)
Reduccioén profundidad herida
GE:3,57cm2 / 0,68cm
GC:1,09cm2/0,18cm
(p =0,0001)

Tejido de granulacion.
Presencia de tejido de granulacion a
un ritmo mas rapido en GE vs GC
(p=0,0002)

Gonzalez, et al.
2016

Estudio controlado
aleatorizado

Comparar la eficacia de la TPN

vs cura convencional en UPD.

Pacientes J/9
Edades 18 - 80 afos.
n: 144
GEn: 72
GCn:72

GE: Aplicacion de limpieza
con jabon +desbridamiento+
TPN de forma secuencial
(80-125 mm/Hg) con
cambios y evaluacion de la
herida c/72h.

GC: Aplicacion de limpieza
con jabon +desbridamiento y
evaluacion de la herida
c/72h.

Tejido de granulacién
Dia 6 GE 84,1% de tejido de
granulacion vs GC 4,8%
(p<0,05)
Respuesta inflamatoria
Dia 6 GE(|recuento leucocitos)
Dia 6 GC.(frecuento leucocitos)
(p<0,05)
Descarga herida
-Dia 6 y 9 GE |exudado (90%)
-Dia 6y 9 GC| exudado (20%)
(p<0,05)
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Sajid, et al Estudio controlado Evaluar la eficacia clinica de la | Pacientes adultos diabéticos & GE: TPN (125 mmHg) de Reduccion area herida
2015 aleatorizado TPN vs la terapia avanzada de y Q@con UPD. forma intermitente con El tamafio de la herida se midi6 en la
heridas humedas para tratar Edad media GE: 55.88 + cambios c/ 48-72h. presentacion inicial y después a las 2
UPD 10,97 afios y GC 56,83 £ 11,3. | GC : Apdsitos humedos que semanas.
n: 278 se cambiaron a diario Tamano de la herida inicial:
GE (n: 139) 23 & usando gasa quirurgica. GE 15,07 + 2,92 cm2
GC (n: 139)18 @ Las heridas se evaluaron GC 15,09 + 2,81cm2
semanalmente durante 2 (p =0,95)
semanas. Tamaro de la herida a las 2
semanas del tratamiento:
GE: 11,53 £2,78 cm2
GC: 13,70 £ 2,92 cm2
(p <0,001).
Vaidhya, et al. Estudio controlado Determinar el tiempo de Pacientes de ambos sexos GE:desbridamiento Tiempo curacion herida.
2015 aleatorizado recuperacion en personas con con una media de edad 56,5 quirargico +TPN (-80-150 GE: 90% / 17,2 dias.
UPD aplicando TPN vs cura con afnos con UPD en dorso del mm/Hg) intermitente+ GC: 76,66% / 34,9 dias
gasas humedecidas en solucion pie > 10 cm. cambios de apositos c/48- (p <0,001)
salina. n: 60 (20 & 10 Q) 72h.
GEn: 30) GC: limpieza+ povidona
GCn: 30) yodada con/sin H202+
desbridamiento quirurgico +
apositos humedecidos en
solucion salina+ vendaje con
cambio de apositos dos
veces al dia.
Singh, et al. Estudio controlado Comparar la tasa de curacion Pacientes con DM (80%¢} GE: Aplicacién de TPN (-75- Reduccion area herida.
2011 aleatorizado con aplicacion de TPN vs 20%9) 125) intermitente 3veces/dia. GE: -16,14 cm vs GC: -5,98 cm.

aplicacion de apdsitos humedos
en UPD.

Edadmedia:20-75 afios UPD
entre 50 y 200 cm2 de area de
herida.

n:30
GE (n:15) GC (n:15)

GC: Aplicacién de gasas
humedecidas con solucién
salina 2 veces/ dia.

(p<0,05)

Tejido de granulacion.
GE: (66,67%) vs GC: (26,7%)
(p<0,05)
Descarga herida.

GE: |Exudado (33,3%) vs
GC:[(13,3%)
(p<0.05)

Tiempo curacion herida.
GE 60 %GC (20%).(p<0.05)
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Lone, et al Estudio controlado Comparar la TPN vs Pacientes (31,71% J'y GE: Aplicacién de TPN Tejido de granulacion
2009 aleatorizado. apositos convencionales 64,28%%) con UPD durante 72 h de forma GE:1 (77,8%) vs GC: (40%).
para la curacion de UPD. n: 56 continua (80-125 mm/Hg) (p<0,049)
Edad media GE: 53,79 afios. GC: Aplicacion de gasas Descarga herida.
Edad media GC: 54,57 afos. humedecidas en solucién GE: |Exudado (78,6%) vs
salina una vez al dia. GC:[(0,0%)
(p<0.0001)
Guffanti, et al. Revisién Comparar la efectividad de TPN | Pacientes > 18 afios con UPD. GE: aplicacionTPN (-125 Reduccion area herida
2014 bibliografica de la vs ttos convencionales en UPD. n: 545 (4 ECA)s) mm/Hg) vs alginatos, GE: -11,23 cm/GC: -6,75 cm
literatura. hidrogeles, hidrocoloides, (p=0.05)
espumas, apositos salinos e Tejido granulacion.
impregnados en solucion de GE: 56%/ GC: 39%
petrolato. GE: 18,8 /GC: 32,2 (dias)
(p<0.05)
Tasa curacién herida.
GE: 43,2%/G.C: 28,8%
(p=0.014)
Truijillo, et al. Revision Determinar la efectividad, Pacientes con heridas Aplicacion de TPN (8ECA,s Reduccion profundidad herida
2011 bibliografica de la seguridad y coste-efectividad de cronicas (UPD) 125mm/Hg continua ¢/48 h GE: -49,0+11,1cm2/ GC: -
literatura. la TNP en el tto de heridas n: 568 9 ECA,s luego intermitente1ECA .75- 7,7+5,2cm2
cronicas (UPD). 38,5 mm/Hg continua 1h/dia) (p<0.05)

vs tto estandar de apésitos o
cualquier otro tto
experimental.

Tiempo cierre herida.
GE: 29/GC: 45 (dias) (p=0.0001)
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Liu, et al.
2017

Revision
sistematica

y
Meta -analisis

Evaluar la eficacia clinica,
seguridad y rentabilidad de la
TPN en UPD.

Pacientes d'y ¢ con UPD.
Edad media: 50,2-66,5.
n: 1044 (11 ECA,s)

Aplicacion de TPN a
presiones positivas vs cura
convencional.

Reduccion profundidad herida.
(mean difference, 40.82; 95% ClI:
35.97-45.67; P<0.00001)
Tasa curacion herida.
(relative risk, 1.48; 95% confidence
interval [Cl]: 1.24-1.76; P,0.001
Tiempo curacion herida.
(mean difference, -8.07; 95% CI: -
13.70— -2.45; P=0.005)

Zhang, et al.
2014

Meta- analisis.

Evaluar la efectividad y la
seguridad de la TPN en UPD.

Pacientes > 18 afios J'y @
con UPD.
n: 669 (8 ECA,s)

Aplicacion TNP vs terapias
convencionales.

Reduccion area herida.
Standardized mean diference, 0.89;
95% CI(0.41 to 1.37);p = 0.003)
Tasa curacion herida.

Cl, -1.83 to —0.37; p = 0.003).

Registered
Nurses
Association of
Ontario.

Guia de practica
clinica.

Proporciona recomendaciones
en la gestion de UPD.

Pacientes > 15 afos con UPD.

Aplicacion TNP vs no
aplicacion..

Reduccioén area herida.
GTNP: | estadisticamente significativa
vs GC (no aplicacion)

Tasa de curacién herida.
GTNP:1 vs | GC (no aplicacion)
Tiempo curacién herida.
GTNP: | estadisticamente significativa
vs GC (no aplicacién)
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