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1. INTRODUCCION Y RESUMEN

Nuestro sistema sanitario debe hacer frente, desde las Ultimas décadas, a los problemas de salud
derivados del aumento de la esperanza de vida, como, por ejemplo, la diabetes y sus
complicaciones. En concreto, el pie diabético supone una gran cantidad de recursos al sistema
sanitario, y por ello, se buscan nuevas vias de tratamiento, entre ellas, la oxigenoterapia
hiperbarica. Este tratamiento pretende favorecer la revascularizacion, reduciendo la hipoxia de

los tejidos, y por tanto, favorecer la curacion de la Ulcera.

Por medio de mi TFG (trabajo de fin de grado) trato de analizar la eficacia de la terapia de
oxigenacion hiperbérica en la curacion de las ulceras del pie diabético. Para ello, realicé una
basqueda bibliografica, de los Ultimos 10 afios, en diversas fuentes: Medline Ovid, Cinahl,
Dialnet, CoChrane, Cuiden y ResearchGate. Utilicé palabras clave como “Diabetic Foot”, “Ulcer”
“Hyperbaric oxygenation”, “Wound Healing” ... Tras la revisién, procedi a realizar una lectura
critica de 15 articulos para esclarecer los beneficios de la terapia de oxigenacién hiperbarica

sobre las Ulceras del pie diabético.

Una vez realizada la lectura critica y analizar los resultados, se puede determinar que la terapia
de oxigenacion hiperbarica mejora la tasa de curacion del pie diabético, reduciendo el tamafio y
profundidad de la tlcera. Ademas, reduce la tasa de amputacion y mejora la glucemia y el estado

inflamatorio, lo que repercute en una mejora subjetiva de la calidad de vida de los pacientes.



2. MARCO CONCEPTUAL Y JUSTIFICACION

En las dltimas décadas se han producido importantes cambios demograficos en nuestra
sociedad, debidos al descenso de la mortalidad y la natalidad, provocando un envejecimiento
poblacional. Ademas, contamos con una mejor atencién sanitaria y hemos adoptado estilos de

vida que favorecen el aumento de la esperanza de vida en el pais.(®

El envejecimiento poblacional lleva implicito un aumento de la incidencia de los procesos
crénicos, los cuales conllevan limitaciones en la calidad de vida y consecuencias econémicas,
psicologicas y sociales para la poblacién. Debemos considerar que las enfermedades crénicas
no son exclusivas de las personas mayores, y que, por tanto, pueden afectar a todos los estratos

de nuestra sociedad.®

Las personas con enfermedades crénicas recurren mayoritariamente a los servicios de atencion
primaria, y a mayor edad, requieren mayores y mas intensos recursos hospitalarios.® En el
manejo de la cronicidad es imprescindible la actuacién interdisciplinar, llevando a cabo una
atencién coordinada e integradora, centrada en el paciente, realizando intervenciones proactivas,

preventivas y rehabilitadoras. (%2

Asi, la enfermera, desempefia un papel fundamental en el manejo de la enfermedad crénica,
dando apoyo al autocuidado, acompafando y empoderando al paciente a lo largo de todo su
proceso, adoptando el rol de gestoras de caso y educando, preparando y entrenando a paciente
y cuidadores, buscando su participacion activa para conseguir el mayor grado de autonomia

posible.:2)

Las enfermedades crénicas sobre las que las profesionales de enfermeria intervienen en nuestro
pais son preminentemente las de origen cardiovascular y respiratorio, el cancer, la diabetes, y
los problemas de salud mental. Estas, pueden derivar en otras complicaciones, y una de ellas,

las Ulceras del pie diabético derivadas de la diabetes, es en la que se centra mi TFG.®

El pie diabético se define como un sindrome inducido por la hiperglucemia mantenida que
provoca la aparicién de una lesién o ulceracion en las extremidades inferiores de una persona
diabética, produciéndose infeccidn y/o destruccion del tejido profundo, y que, generalmente, esta
asociada a neuropatia y/o arteriopatia periférica (Anexo 1).G4 Las Ulceras del pie diabético se

pueden estratificar seglin la escala de Wagner o la de la universidad de Texas (Anexo 2).G4

La enfermera es la profesional responsable de valorar, identificar y planificar los cuidados ante
las lesiones de la piel, como evidencia el diagnéstico enfermero “Deterioro de la integridad

cutanea”, lo que la convierte en una figura clave en el abordaje del pie diabético.®

Los factores que favorecen la aparicién del pie diabético, y que por tanto enfermeria debe vigilar,
son el mal control glucémico, la edad avanzada, el sedentarismo, diabetes de larga data, uso de

calzado inapropiado, una dieta poco saludable, deformidades (hallux valgus, dedo “en martillo”),



traumatismos y mala higiene de los pies.® La presencia de dos o mas de estos factores conlleva

un alto riesgo de desarrollar pie diabético.®

La prevencion y vigilancia de estos factores es fundamental para evitar la aparicién de la Ulcera,
y a su vez, complicaciones derivadas de esta, como amputaciones. Mas del 60% de las
amputaciones no traumaticas se producen en personas diabéticas y el 80-85% estan precedidas
por la aparicién de una Ulcera diabética.®4¢) Ademas, la Ulcera puede provocar alteraciones de
la biomecénica de la marcha y limitaciones en la movilidad articular, debidas a las deformidades

musculoesqueléticas que puede causar.®

Entre el 19-34% de personas con diabetes desarrollaran una Ulcera del pie diabético a lo largo
de su vida.( Existe una prevalencia del 6,3% de Ulceras del pie diabético a nivel mundial y del
5,1% a nivel europeo.® En Espafia existe una incidencia anual de Ulceras del pie diabético del
2%.®

Gran parte del gasto en sanidad, el 37%, procede de las complicaciones derivadas de la diabetes
mellitus.® Concretamente, se calcula que el gasto por persona anual en los pacientes con pie
diabético es de 8659%, lo que corresponde a 7049€ aproximadamente.® Anualmente, se
detectan en Espafia aproximadamente 130.000 nuevos casos de pie diabético, suponiendo un

gasto anual de 916.370.000€ destinados a su tratamiento.®

Se trata de un problema de gran magnitud. Gran parte de la poblacién desarrollara una ulcera
del pie diabético y supone un elevado coste al estado. Ante la presencia de la Ulcera, la enfermera
debera centrar sus esfuerzos en su curacién, buscando evitar la amputacién y la pérdida de
calidad de vida relacionadas con la mala evolucién de la Ulcera.® La tasa de curacién de las
Ulceras es baja, siendo del 30% a las 20 semanas.® Peores resultados en la curacién se asocian

a infeccidn, enfermedad vascular periférica y mayor profundidad de la tlcera.®

La curacién de la Ulcera pasa por valorar en que factores de riesgo se puede intervenir, teniendo
una visién global en el contexto del paciente diabético y no sélo de la llcera.® La enfermera

fomentara por tanto una dieta equilibrada y que favorezca niveles adecuados de glucemia.®

Ademas, evaluara la presencia de isquemia en el pie, valorando, entre otras cosas, la presencia
de pulsos pedios y tibiales, falta de vello, deformidades en las ufias, claudicacion intermitente o

realizando estudios mediante Doppler.®

Una vez realizada la valoracion del pie y la Ulcera, los cuidados se destinaran a eliminar tejido
necrotico, controlar la infeccién y el exudado vy facilitar el crecimiento del tejido de granulacion,
tratando de mantener la Ulcera limpia y himeda.®* Ademas, la descarga de presién en la zona
de la dlcera contribuye a redistribuir las presiones de forma homogénea, mejorando la

evolucion.@4

En las Ulceras del pie diabético es indispensable la revascularizacién y el aporte de oxigeno al

tejido, lo cual no se consigue mediante los cuidados “estandar” (Anexo 3) que se aplican



habitualmente a estas Ulceras.b Por ello, estan surgiendo nuevas técnicas de curacion de las

Ulceras, entre ellas, la terapia de oxigenacion hiperbarica.®

La oxigenoterapia hiperbarica (HBOT) comenzé a utilizarse como tratamiento en casos de
descompresidn en buceadores. Actualmente se indica en el tratamiento del embolismo gaseoso,
retardos en la cicatrizacién o retinopatia diabética.(? Ademas, aparece indicada en el tratamiento

de Ulceras toérpidas, como son las Ulceras del pie diabético.(213)

La indicacién de la HBOT en las Ulceras de pie diabético parte de la base de que el denominador
comun en la mayoria de las heridas es la hipoxia tisular, ya que, durante la curacion fisiolégica

de las heridas, la demanda de oxigeno esta aumentada.©13.14)

El aumento de oxigeno en la zona de la Ulcera favorece la revascularizacion del tejido, la
epitelizacion y la disminucién de la inflamacién.@1314 En el proceso de curacién de las heridas,
se pueden distinguir 4 fases: hemostasia, inflamacion, proliferacion y maduracion. Es entre las
fases inflamatoria y proliferativa en las que incide la HBOT.(4

Durante la fase inflamatoria, se movilizan leucocitos a la zona de la lesién.4 Tras la apoptosis
leucocitaria, da lugar la fase proliferativa y comienza la revascularizaciéon, mediante la sintesis
de células endoteliales que formardn nuevos vasos sanguineos.(¥ Este proceso es
imprescindible para lograr la sintesis de tejido de granulacién, que requiere oxigeno y nutrientes

para su formacion, y que precede al nuevo tejido sano que rellenara la tlcera.(

Sin un adecuado aporte de oxigeno, la fase inflamatoria se prolonga, retrasando la creacién de
nuevos vasos sanguineos y disminuyendo el aporte de nutrientes y colageno que favorezcan la

epitelizacion y granulacién del lecho de la tlcera.4

La HBOT permite incrementar la presién parcial de oxigeno inhalado por el paciente, por lo que
una mayor cantidad de oxigeno se disuelve en la sangre del paciente y llega hasta los tejidos
dafiados.(% La llegada de oxigeno al tejido dafiado, crea un gradiente en el que el centro de la
Ulcera obtiene menos oxigeno que la periferia de esta, lo que estimula la creaciéon de nuevos

vasos para igualar el aporte de oxigeno en todo el tejido.(%

Para lograr administrar el oxigeno a una mayor presion, se introduce al paciente en una cdmara
cerrada, individual o multiplaza, en la que se puede conseguir una presién absoluta superior a 1
atm (atmésfera).(1213) La Undersea and Hyperbaric Medical Society (UHMS) establecié que la
presién minima debe ser mayor o igual a 1,4 atmésferas, y, para su uso clinico, de entre 2 y 3

atmosferas.(9

La terapia consta de 3 fases: fase de compresion, fase de tratamiento y fase de
descompresion.(? La primera y Ultima fase duran en torno a 15 minutos, y la fase de tratamiento

entorno a una hora.®?

Una vez en el interior de la camara, durante la fase de tratamiento, el paciente recibe oxigeno al

100%.1213) Sj se aplica en una camara multiplaza, el oxigeno se administra a través de un



mecanismo individual, como una mascarilla, casco, entubacién orotraqueal o una valvula
unidireccional (en traqueostomias).? Si se aplica en una camara individual, el oxigeno se libera

presurizado alrededor del paciente.(1213)

Alo largo de la sesion de HBOT, el paciente estard monitorizado por el personal de enfermeria.(?
Ademas, la enfermera serd la encargada de preparar los sistemas, la medicacion que pudiera

requerirse y el instrumental.? También, evaluara la progresion de la Glcera.®?)

También realizara la preparacion del paciente, dandole la informacion oportuna antes de entrar
a la camara, asegurandose de que entiende las instrucciones y que debe remitir cualquier duda
0 molestia al personal, realizando la cura de la Glcera si fuese necesario y revisando la historia

clinica en busca de factores de riesgo.?

Al informar al paciente, comprobara que conoce las fases que componen la sesion, las técnicas
de compensacion y las normas de seguridad, asi como las potenciales complicaciones (Anexo
4).(2)

Durante la terapia, la enfermera debera acompafar al paciente para ayudarle en la adaptacion
al medio y aliviar la ansiedad si se generase. Vigilara la aparicion de complicaciones, y, si fuese
necesario, le recordara las técnicas de compensacion. Controlara que equipos o dispositivos

introduce el paciente en la cadmara y que cuidados especificos requieren. (12

Ademas, aplicara lo sistemas respiratorios al paciente y, es posible, que deba administrar

medicacién o extraer una analitica al paciente.(?

Tras la sesion de HBOT, la enfermera monitorizara las constantes del paciente y aclarara que
puede realizar sus actividades cotidianas. Anotara y comentard las posibles incidencias con el

médico, limpiara el instrumental y repondra el material. (12

Por tanto, la enfermera tiene un papel fundamental y que se encuentra muy presente a lo largo

de toda la terapia con oxigeno hiperbarico.

Se trata de una técnica poco conocida, pero la enfermera tiene el deber de mantenerse
actualizada en nuevas técnicas basandose en la evidencia mas reciente.® Asi figura en el
articulo 60 del codigo deontolégico de enfermeria: “Sera responsabilidad de la enfermera
actualizar constantemente sus conocimientos personales, con el fin de evitar actuaciones que

puedan ocasionar la pérdida de salud o de vida de las personas que atiende”.(9

Teniendo en cuenta el papel que desempefia la enfermera en la cura y cuidado de las heridas,
asi como su presencia a lo largo de toda la terapia de HBOT, y la necesidad de mantenerse
actualizada en nuevas técnicas de cuidado, mi TFG pretende revisar la evidencia actual sobre la

oxigenoterapia hiperbarica en el tratamiento del pie diabético.



3. OBJETIVO

Analizar la eficacia de la terapia de oxigenacion hiperbarica en la curacion de las Ulceras del pie

diabético.

4. METODOLOGIA

Con el fin de dar respuesta al objetivo, he realizado una revision critica de la literatura para
establecer los efectos curativos de la HBOT sobre las Ulceras del pie diabético. En dicha revision

se tuvieron en cuenta los siguientes criterios:

- Criterios de inclusion:

Articulos con afio de publicacién posterior al afio 2010 incluyendo dicho afio y
hasta Enero de 2021.

Articulos en inglés y espafiol.

Articulos que aporten informacién sobre la HBOT y resultados de efectividad de

la misma sobre la curacién de las Ulceras del pie diabético

Articulos que muestren evidencia en sujetos humanos.

Articulos que muestren resultados sobre pacientes mayores de 18 afios.

- Criterio de exclusion:

Afio de publicacién anterior al afio 2010 o posterior a Enero de 2021.

Articulos que no relacionen la HBOT con las Ulceras del pie diabético.

Articulos que no permitan el acceso a su lectura de texto completo.

Articulos que muestren evidencia en otras especies animales.

El primer paso en el proceso de la revisién fue desglosar el objetivo en términos de basqueda,
seleccionando sindénimos y traduciéndolos al inglés cuando fue preciso. A partir de aqui se

obtuvieron los tesauros de las distintas bases de datos (Anexo 5):

- Medline Ovid los tesauros “Diabetic Foot”, “Ulcer”, “Foot ulcer”, “Hyperbaric oxygenation”,
“Oxygen”, “Wound Healing” y “Diabetes Mellitus”.

(T ]

- Cinahl los tesauros “Diabetic foot”, “Diabetic foot ulcer”, “Diabetic foot sore”, “Diabetic
foot wound”, “Hyperbaric oxygen therapy”’, “HBOT”, “Hyperbaric oxygen”, “Oxygen
therapy”, “Wound care”, “Wound healing”, “Wound management” y “Diabetes mellitus”.

- Cuiden los tesauros: “Pie diabético” y “Oxigenoterapia hiperbarica”.



Los distintos tesauros se combinaron por medio de los boleanos “AND”//”Y” y “OR”/[’O” para
obtener las diferentes ecuaciones de busqueda, que fueron afinadas mediante limitadores de
busqueda como afio de publicacidon e idioma (Anexo 6). Se obtuvieron un total de 303 resultados,
de los cuales 155 correspondieron a Medline Ovid, 135 a Cinahl, 5 a Cuiden, 1 a Cochrane, 6 a

Dialnet y 1 a ResearchGate. (Anexo 9)

Se excluyeron 167 resultados por no cumplir criterios de inclusién, quedando 136 articulos para
una primera lectura. En una segunda fase, se excluyeron 18 articulos por encontrarse duplicados,
11 por imposibilidad de acceso y 64 por no responder al objetivo, quedando un total de 43
articulos para lectura exhaustiva. Tras desechar 28 articulos, quedaron un total de 15 articulos

seleccionados para realizar lectura critica y extraer los resultados mas relevantes. (Anexo 10)

5. RESULTADOS Y DISCUSION

Tras la revision critica de la literatura se obtuvieron 9 ensayos clinicos aleatorizados, 1 ensayo
cuasi-experimental, 1 ensayo de cohortes, 3 ensayos pre-experimentales y 1 revision sistematica
(Figura 1). Los articulos fueron publicados entre 2010-2020 (Figura 2). Los articulos
seleccionados estan publicados mayoritariamente en habla inglesa, con un total de 14, y 1 en

habla castellana (Figura 3). Se han seleccionado de las distintas bases de datos (ver Figura 4).

Figura 1
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Figura 4
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Los resultados se clasificaron en las siguientes categorias con el fin de analizar la efectividad de

la terapia de oxigenacion hiperbéarica: Tamafio de la Ulcera, tasa de curacion, complicaciones,

namero de sesiones, calidad de vida y parametros analiticos (Anexo 9).

TAMANO DE LA ULCERA

AUTOR Y ANO

Tabla 1. Tamarfo de la Ulcera tras HBOT

INTERVENCION

RESULTADOS

2018 (22)

Pereen, S; et al.

Gl (n=13): Cura estandar
c/3 dias + HBOT 40
sesiones
GC (n=13): Cura estandar
c/3 dias

Superficie total a 4sem:
- Reduccién: 11.73cm?2+2.239cm?
a 7.98cm?+1.951cm? Gl vs GC
(p=0.013)
- Total: 3.75cm? Gl vs 1.05cm?
GC (p<0.001)

Profundidad a 4sem:
- Reduccion: 1.59cm+0.388cm a
0.71cm+0.253cm Gl vs GC
(p<0.001)
- Total: 0.89cm Gl vs 0.19cm GC
(p<0.001)

2020 (20)

Fahmy, S; et al.

(n=27) HBOT en cdmara
multiplaza, durante 90
minutos, a 2,5atm,
5dias/sem 6 sem

(30 sesiones)

Reduccién de la superficie:
2.86cm2 + 1.36cm? hasta 0.60cm? +
1.16cm?2 (p=0.0001)

Disminucioén del volumen:
7.83cm3 + 3.91cm?3 hasta 1.47cm3 +
2.82cm3 (p=0.0001)

2017 (17)

Mohd, B; et al.

Gl (n=30): Cura estandar +
HBOT 20-30 sesiones
GC (n=30): Cura estandar

Reduccidn de superficie:
Gl: 10.5cm? hasta 3.6cm? (p<0.001)
GC: 12.8cm? hasta 10.7cm?
Gl vs GC (p<0.001)




Hisamuddin, N; et
al.
2019 (16)

Gl (n=29): Cura estandar +
HBOT 30 sesiones
GC (n=29): Cura estandar

Reduccidn de la superficie:
Gl 15.44+46.7 cm2 vs GC 2.12+3 cm?
(p<0.001)
Gl 44 veces mayor probabilidad de
alcanzar reduccion del 30% vs GC
(p<0.001)

Elhossieny, S; et

Gl (n=15): Cura estandar +

Reduccién de la superficie:

al. HBOT 20-40 sesiones Gl 5.5cm2 (p=0.0001)
2019 (18) GC (n=15): Cura estandar GC 1.5 cm? (p=0.126)
Gl vs GC: (p=0.0001)
(n=142) HBOT durante 90 Reduccion de la superficie:
minutos, a 2,5atm, 303.4+288.04 mm? HBOT vs
Glick, J; et al. 5dias/sem 30 663.8+754.38 mmz basal (p=0.011)
2019 (19) sesiones, midiendo la

Ulcera pre y post mediante Reduccion del perimetro:
75.2451.23 mm HBOT vs

99+66.06 mm basal (p=0.0101)

planimetria computarizada

(n=94) HBOT durante 60
minutos, a 2,5atm,

Reduccidn de la superficie:
GA 522.4+108.7 mm? hasta 285.8+90.4
mm? (p<0.001)
GB: 509.3+99.6 mm? hasta 296.2+82.8
mm? (p<0.001)
GA vs GB (p=0.562).

Kawecki, M; et al.
2018 (21)

5dias/sem, 30-60 sesiones,
midiendo la Ulcera pre y
post mediante planimetria
computarizada en 2 grupos
10 ECA que estudien el
impacto de la HBOT en el

Kranke, P; et al.
2015 (23)

Reduccioén de la Ulcera:

pie diabético 2 ensayos muestran p=0.03

En esta categoria se exponen los resultados de 8 articulos sobre el tamafio de la Ulcera tras ser
tratada con HBOT (Tabla 1). Todos los articulos para esta categoria determinan efectos positivos
de la HBOT sobre el tamafio de la Ulcera. Se pueden diferenciar dos subcategorias,

superficie/area total y profundidad.

El ECA de Hisamuddin, N; et al. presenta la mayor reduccion de la superficie de la Ulcera, con
una disminucion de 15.44+6.7 cm? en el Gl frente a 2.12+3 cm2 en el GC que recibié cuidados
estandar, con una p<0.001.(6) Este estudio establecié que la probabilidad de alcanzar una

reduccion del 30% de la Ulcera era 44 veces mayor al administrar HBOT (p<0.001).(16)



Igualmente, los ECA de Mohd, B; et al. y Elhossieny, S; et al. encontraron un efecto positivo de
la HBOT en la reduccion de la ulcera, con 6,9cm? de media y p<0.001 y 5.5cm 2 y p=0.0001
respectivamente.(17.18 Ambos establecieron diferencia estadisticamente significativa entre el Gl
y el GC, con p<0.001 y p=0.0001.(17.18)

Mohd, B; et al. compara ambos grupos en cuanto a edad, género y grado de Ulcera, dando
Gnicamente valor de p para la variable edad (p=0.081)." Hisamuddin, N; et al. presenta
comparabilidad entre ambos grupos excepto para la variable sexo (p=.0.018).16 Elhossieny, S;

et al. muestra comparabilidad entre ambos grupos para todas las variables.(®8)

Hisamuddin, N; et al., con p=0.861, y Elhossieny, S; et al., con p=0.61, muestran comparabilidad
en la superficie de las Ulceras entre GC y GI.(16.18)

Mohd, B; et al. mostré resultados estadisticamente significativos, p<0.001, a los 10 dias de
comenzar el tratamiento, al igual que Hisamuddin, N, et al. con valor p=0.003.(6.1") Elhossieny,

S; et al. refleja diferencias significativas a las 4 semanas de tratamiento, con p=0.0001.(18)

Tres estudios pre-experimentales mostraron también resultados favorables en la reduccién
superficial al administrar HBOT. Glick, J; et al. muestra la progresion desde 663.8+754.38 mm?
hasta 303.4+288.04 mm2 con p=0.011.19 Fahmy, S; et al.,, con p=0.0001, determiné una
reduccion de 2.86cm2 + 1.36cm? hasta 0.60cm? + 1.16cmz2.29 Kawecki, M; et al. dividié a la
poblacién en dos grupos segln el origen de la llcera: A isquémico y B neurogénico.@) En el
grupo A la reduccién fue de 522.4+108.7 mm?2 hasta 285.8490.4 mm?2 y en el grupo B fue de
509.3+99.6 mmz? hasta 296.2+82.8 mm?, estableciendo una p<0.001 en ambos grupos.®Y) Ambos

grupos mostraron una reducciéon similar (p=0.562).%

Fahmy, S; et al. es el Unico estudio pre-experimental en mostrar la evolucion de la Ulcera a lo
largo de las semanas, mostrando la primera diferencia significativa a las dos semanas de

seguimiento, con p=0.002.(20

El ECA de Perren, S; et al determina una diferencia estadisticamente significativa (p<0.001) en
la reduccion de la superficie en el Gl, con reduccidon media de 3.75cm2, frente al GC, con una
reduccion media de 1.05cm2.22 La reduccion en el Gl fue de 11.73cm2+2.239cm? a
7.98cm2+1.951cm?, presentando diferencia significativa (p=0.013) frente la reduccién del GC a

las 4 semanas, siendo 3 semanas tras el tratamiento p=0.173.(22

Perren, S; et al. determina, ademas, diferencia estadisticamente significativa en la profundidad
de la dlcera, con p<0.001.?2 Esta se redujo en el Gl desde 1.59cm+0.388cm a
0.71cm+0.253cm.?2 La diferencia fue estadisticamente significativa (p<0.001) entre el Gl
(0.89cm) y el GC (0.19cm).?2 La diferencia entre grupos se evidencié a partir de la semana 3 de

tratamiento, con un valor de p=0.002.22

Fahmy, S; et al. evalué también la profundidad, aunque mediante la variable de volumen.9 Asf,
observé una reduccion del volumen desde 7.83cm3+3.91cm?3 hasta 1.47cm3+2.82cm3 con
p=0.0001.¢9
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La revision sistematica de Kranke, P; et al. establece, tras analizar dos estudios para esta

categoria, que la HBOT es efectiva en la reduccién de la Ulcera del pie diabético, con p=0.003.(29)

Tras revisar los resultados de los diferentes estudios en esta categoria, se puede constatar que
la HBOT reduce significativamente el tamafio de la Ulcera frente a otros tratamientos utilizados

en la cura del pie diabético.

TASA DE CURACION

Tabla 2: Tasa de curacion tras HBOT

AUTOR Y ANO INTERVENCION RESULTADOS

Gl (n=48): HBOT (40 » .
Londahl, M; et al. : Curacion total al afio:
sesiones)
2010 (24) - ; 25/48 Gl vs 12 /42 (p = 0.03)
GC(n=42): recibiendo aire

hiperbérico (placebo)

Gl (n=15): HBOT (30
sesiones) + ADOs +

Nivel de curacion:

] ) o ) excelente 86.7% (13) Gl vs
insulinoterapia si precisa

Baste, S; et al. o 26.7% (4) GC.
+ curas diarias
2011 (26) bueno 13.3% (2) Gl vs 53.3% (8) GC
GC (n=15): ADOs +
) ] o ) nulo 0% Gl vs 20% GC (3) GC
insulinoterapia si precisa
(p=0.003)

+ curas diarias

5 Tasa de curacion:
; Gl (n=15): Cura estandar i
Elhossieny, S; et al. ; 5 Gl vs 0 GC al fin del tto (p= 0.0140).
+ HBOT 20-40 sesiones
2019 (18) 7 Gl vs 2 GC a las 4 sem (p= 0.046).

GC (n=15): Cura estandar
10 Gl vs 3 GC a las 8 sem (p=0.025).

Tasa de curacion:

GA (n=72): HBOT +
Grado 3 35/40 vs 7/13 (p=0.017)

Erdogan, A; et al. cuidados estandar
) Grado 4 11/13 vs 12/34 (p=0.003)
2018 (27) GB (n=59): cuidados
i Grado 2 14/14 vs 5/5
estandar

Grado 5 0/4 vs 0/7




GA(n=21): < 10 sesiones

Chen, C; et al. Cura total a los 6 meses:
de HBOT
2010 (28) ; 33.3% GA vs 78.3% GB (p <0.05)
GB(n=23): >10 sesiones
de HBOT
Cura total:

5 (25%) Gl vs 1 (5.5%) GC (p=0.001)

Severidad a las 2 semanas (p=0.010)

Tejido revitalizado:

GI(n=20): cuidado
A 10 dias: 0.16+0.13 Gl vs

Chen, Y; et al. estandar + HBOT (20
) 0.06+0.05 GC (P=0.003)
2017 (25) sesiones) i
_ A 20 dias: 0.21+0.07 Gl vs
GC(n=18): cuidado
i 0.07+0.07 GC (P<0.0001)
estandar

Tras 2 sem: 0.17+0.16 Gl vs
0.07+0.07 GC (P=0.026)
Desde inicio hasta 2 semanas tras tto:
Gl (p=0.001) vs GC (p=0.476)

Gl (n=60): cuidado

Cura total:
Santema, K; et al. estandar + HBOT (40
; 28 GC vs 30 Gl (p=0.917)
2018 (29) sesiones)
GC(n=60): cuidado
estandar
10 ECA que estudien el Cura total:

Kranke, P; et al.

impacto de la HBOT en el A corto plazo n=5 ensayos (p=0.01)
2015 (23)

pie diabético Tras un afio (p=0.15)

En esta categoria se revisaron los resultados de aquellos ensayos que evaluaron la tasa de

curacion de la tlcera, siendo un total de 8 (Tabla 2).

El ECA de Londhal, M; et al. establecié dos grupos, uno con 48 participantes que recibieron
HBOT, y otro con 42 pacientes que recibieron tratamiento con aire hiperbarico (placebo), siendo
ambos comparables para todas las variables.?®) Tras 12 meses, el Gl logré 25 Ulceras curadas
y el GC tan solo 12, suponiendo el 52% y el 29% del grupo inicial respectivamente, con un valor
p=0.03.%%



Aun asi, los individuos que se sometieron a >35 sesiones fueron, finalmente, 38y 37 en el Gl y
GC respectivamente.?¥ Tomando esos datos, el Gl obtuvo 23 curas totales (61%), y el GC 10
(27%), mostrando p=0.009.?4 La diferencia estadisticamente significativa aparecié al noveno
mes de seguimiento, con una p<0.01.?% Londhal, M; et al. es el Gnico ensayo a doble ciego,

sometiendo al grupo control a tratamiento placebo.@4

Al igual que Londhal, M; et al., los ECA de Chen, Y; et al. y de Elhossieny, S et al. determinan la
HBOT como tratamiento efectivo en la cura total de las llceras diabéticas.(1824.25 Chen, Y; et al.
determina una curacion total del 25% en el Gl (n=5), mostrandose diferencia significativa
(p=0.001) con el GC con una tasa de 5.5%.% La diferencia se hizo patente a partir de la 202
sesion (p<0.05).@) Elhossieny, S et al. muestra diferencias estadisticamente significativas
(p=0.0140) entre grupos desde el fin del tratamiento, mostrando 5 Ulceras curadas en el Gl y
ninguna en el GC.(8 La diferencia sigue siendo significativa a las 4 (7Gl vs 2GC) y 8 semanas
(10GI vs 3GC), con p=0.046 y p=0.025 respectivamente.® En ambos estudios, los grupos fueron

comparables para todas las variables.(18.25

Chen, Y; et al. muestra més resultados en cuanto a tasa de curacidn, aportando datos respecto
al tejido revitalizado en ambos grupos.@) A partir de la 102 sesién de HBOT, comenzaron a
mostrarse diferencias significativas entre grupos, con p=0.010 respecto a la severidad de las
Ulceras.®d La ratio de tejido viable en el Gl fue 0.16+0.13 frente a 0.06+£0.05 en el GC (p=0.003)
a las 2 semanas, 0.21+0.07 frente 0.07+0.07 (p<0.0001) a las 20 sesiones, y tras 2 semanas
0.1740.16 frente a 0.07+0.07 (p=0.026).25 Si se comparan los resultados desde el inicio hasta 2
semanas después, el valor de p=0.001 en el Gl y de p=0.476 en el GC.(9

Baste, S; et al. en su ensayo cuasi-experimental, determina la tasa de curacién de las Ulceras
tras 30 sesiones de HBOT.®% Establece 3 criterios de curacién: Excelente si no hay signos de
infeccion, hay tejido de granulacion, y cicatrizd; Bueno si no hay signos de infeccién ni riesgo de

amputacioén; Nulo si no se cumplen los anteriores criterios. (9

Segun estos criterios, Baste, S; et al. establece diferencias significativas entre ambos grupos,
con p=0.003. El 86,7% (n=13) y el 13,3% (n=2) de las Ulceras del Gl cumplieron criterios de
curacion excelente y bueno respectivamente, frente al 26,7% (n=4) y el 53,3% (n=8) y, un 20%

(n=3) con curacién nula, en el GC.(29)

El estudio de cohortes de Erdogan, A; et al. sigui6 la escala Wagner.??) En ambos grupos, no
curé ninguna Ulcera de grado 5 y sitodas las Ulceras de grado 2.2") Hubo diferencias significativas
en ambos grupos, con 35/40 Ulceras de grado 3 curadas en Gl vs 7/13 en GC (p=0.017) y 11/13
vs 12/34 de grado 4 respectivamente (p=0.003).27

Cabe destacar que el estudio de Erdogan, S; et al. presenta diversas carencias que disminuyen
la fuerza de sus resultados.@) El GI y GC no son comparables, pues muestran diferencias
significativas en variables como edad (p=0.001), hipertensién (p=0.002), o enfermedad arterial
periférica (p=0.007).?") Ademas, el nimero de sesiones recibidas no fue similar, pudiendo variar

el efecto de la terapia, como muestra el estudio de Chen, C; et al.(@7:28)
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El ECA de Chen, C; et al. compara dos grupos cuya Unica diferencia es el nimero de sesiones
recibidas, mayor o menor de 10 sesiones.®® Muestra diferencias significativas en el nimero de
Ulceras totalmente curadas a 6 meses, con una tasa de 33,3% al administrar menos de 10

sesiones y de 78,3% administrando mas de 10, con p<0.05.(8)

El ECA de Santema, K; et al. no muestra diferencias significativas en la tasa de curacién de la
Ulcera entre grupos, con 28/60 Ulceras curadas en el GC y 30/60 en el GlI, con valor de
p=0.971.29 Hay que destacar que existe diferencia entre el nivel de hemoglobina glicosilada
entre ambos grupos (8.1mmol/L en el Gl y 7.3mmol/L en el GC). También existe diferencia en
edad (66.4 afios en el Gl y 70.4 en el GC).?9 Ademas, de los 57 participantes del Gl en
seguimiento, solo 39 completaron el tratamiento, suponiendo entonces 30 Ulceras curadas en un

total de 39 pacientes, reflejando una mayor tasa de curacion, y no del 50% como indican.9)

La revision de Kranke, P; et al. determind que, tras analizar 2 ECAs, se podian establecer
diferencias significativas en la tasa de curacién a corto plazo (6 semanas) al usarse HBOT frente
a tratamientos estandar (p=0.01).23 Aun asi, refieren no haber encontrado diferencias
significativas tras un afio al analizar 3 ECAs, con p=0.15.%3 Estos resultados entran en conflicto
con los obtenidos por Léndhal, M; et al.?% Los estudios revisados estan comprendidos entre
2003 y 2010, y Kranke, P; et al. destacan que la muestra total en los estudios es muy limitada

para obtener un resultado robusto.(@3

Tras analizar los resultados, se observa variabilidad en las conclusiones para esta categoria. El
ensayo de Santema, K; et al. muestra carencias en su disefio que pueden justificar el resultado
obtenido.?® La revision de Kranke, P; et al. destaca que harian falta ensayos con mayor
poblacién para obtener una conclusion significativa sobre la tasa de curacién del pie diabético. @3
Ademas, los ensayos analizados por Kranke, P; et al son anteriores a 2010, mientras que los
ensayos escogidos para este trabajo son mas modernos, y podrian aportar correcciones respecto

a ensayos anteriores, aportando resultados mas fiables.@3

Haria falta evidencia mas robusta para poder afirmar sin lugar a dudas que la HBOT favorece la
tasa de curacion de las Ulceras del pie diabético, aunque la evidencia méas actual demuestra que

si que es efectiva.
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COMPLICACIONES

Tabla3. Complicaciones tras HBOT

AUTOR Y ANO INTERVENCION RESULTADOS
GA(n=21): < 10 sesiones de Tasa de amputacion:
Chen, C; et al.
HBOT 47.7% GA vs 17.4% GB
2010 (28) .
GB(n=23): >10 sesiones de (p<0.05)
HBOT

GI(n=20): cuidado estandar + y
Chen, Y; et al. . Tasa de amputacion:
HBOT (20 sesiones)
2017 (25) ) ] 5% Gl vs 10% GC (p=0.010)
GC(n=18): cuidado estandar

Extremidad salvada:
Gl (n=60): cuidado estandar 46 GC s 51 Gl (p=0.148)
+ HBOT (40 sesiones) Supervivencia sin
GC(n=60): cuidado estandar amputacion (AFS):
41 GC vs 49 Gl (p=0.105)

Santema, K; et al.
2018 (29)

10 ECA que estudien el < Riesgo de amputacion:
Kranke, P; et al. ) )
impacto de la HBOT en el pie (p=0.08)
2015 (23) o
diabético Excluyendo un ensayo
(p=0.009).

En esta categoria se analizan los resultados de 4 articulos respecto a la efectividad de la HBOT
en la prevencidon de complicaciones, concretamente amputaciones, en las Ulceras del pie
diabético (Tabla 3).

La revision sisteméatica de Kranke, P; et al. analiza 5 articulos, comprendidos entre 1992 y 2010,
para esta categoria.®® Establecen un valor p=0.71 respecto a las amputaciones menores,
mientras que sobre las amputaciones mayores, obtienen una p=0.08.3 Por tanto, concluyen

gue la HBOT no tiene efectividad sobre la prevencion de las amputaciones.@3)

Aln asi, Kranke, P; et al fueron mas alla.2® Uno de los cinco estudios revisados habia excluido
a aquellos participantes con riesgo inicial de sufrir amputacién, y al eliminar ese riesgo, el nimero

de amputaciones seria menor. Tras repetir el analisis con los 4 estudios restantes, obtuvieron un
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valor de p =0.009.23 Por tanto, destacan que se precisaria un mayor nimero de ensayos que
analizasen esta variable, manteniendo una puerta abierta a la efectividad de la HBOT sobre el

riesgo de amputacion en el pie diabético.3)

El ECA de Santema, K; et al. analiza los resultados de la HBOT sobre las amputaciones de dos
maneras, no mostrando diferencias en ninguna de ellas.®? Por una parte, analizan el nimero de
participantes que tuvieron que someterse a una amputacion, siendo 13 (22%) en el GC y 7 (12%)
en el GI, con valor p=0.148. @9 Por otra parte, analizan la supervivencia sin amputacion (AFS),
obteniendo como resultado 41 pacientes (68%) en el GC y 49 en el Gl (82%), con p=0.105.(29

Estos resultados se basan en los participantes iniciales, pero debemaos recordar que el nimero
real fue de 39 en el GI, y de 56 en el GC, y que, un gran porcentaje de los participantes no

completé el tratamiento debido a sus condiciones médicas.@9

EI ECA llevado a cabo por Chen, C; et al. analizd la tasa de amputacién segun si se administraban
mas o menos de 10 sesiones.@® Concluyeron que, al recibir menos de 10 sesiones, la tasa de
amputacién fue del 47.7%, casi la mitad de la muestra, frente a quienes recibieron mas de 10
sesiones, con una tasa de 17.4%.28) El valor de p<0.05, evidenciando que, a mayor nimero de

sesiones, el riesgo de amputacion disminuye. @8

El ECA de Chen, Y; et al. determina un valor de p=0.01, mostrando diferencia significativa entre
el grupo tratado con HBOT y aquel con cuidados estandarizados, siendo la tasa de amputacion
del 5% en el Gl y del 11% en el GC.@

Por tanto, aunque Kranke, P; et al. y Santema, K; et al. establecen que no existe relacién entre
la HBOT y la disminucién de las amputaciones en el pie diabético, sus resultados son
cuestionables.?329) Kranke, P; et al. tras repetir el andlisis con un ECA menos, si establecié
evidencia de una menor tasa de amputacion.@ Santema, K; et al. basan sus resultados en una
muestra que no corresponde con la que realmente se sometié al tratamiento, por lo que la tasa

de éxito podria ser mayor, como ellos mismos reconocen. )

Los ECA de Chen, C; et al. y Chen, Y; et al., por el contrario, muestran diferencias significativas
entre no aplicar HBOT o aplicarla en pocas sesiones, frente a un tratamiento de al menos mas

de 10 sesiones con HBOT, con valores de p<0.05 y p=0.01 respectivamente.(2528)

En conclusién, tras analizar los cuestionables resultados de aquellos articulos que no muestran
efectividad de la HBOT sobre la tasa de amputacion, y los resultados de aquellos que si que
demuestran la efectividad de esta terapia, se puede determinar que la HBOT reduce la tasa de
amputaciones del pie diabético, favoreciendo la revascularizacion del tejido y mejorando la

evolucion de la Ulcera.(3.13.149)
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NUMERO DE SESIONES

Tabla 4. NUmero de sesiones

AUTOR Y ANO INTERVENCION RESULTADOS

5 Mayor namero de sesiones
; Gl (n=15): Cura estandar + ; _
Elhossieny, S; et al. ; mejor tasa de curacién
HBOT 20-40 sesiones
2019 (18) 5 (p=0.0001)
GC (n=15): Cura estandar

>35 sesiones = curacion total

GA(n=21): < 10 sesiones de Exito: n=18.4 sesiones
Chen, C; et al. )
HBOT Fracaso: n=7.2 sesiones
2010 (28) .
GB(n=23): >10 sesiones de (p<0.05)
HBOT

En esta categoria se analizan los resultados obtenidos en 2 articulos acerca del numero de
sesiones de HBOT necesarias para obtener resultados significativos sobre el pie diabético.
(Tabla 4)

El ECA Elhossieny, S; et al. establece una relacion significativa en aplicar un mayor nimero de
sesiones de HBOT y obtener mejores resultados en la tasa de curacion de la HBOT, con
p=0.0001.8 Establecen, ademas, que aquellos pacientes que se sometieron a mas de 35

sesiones lograron la cura total de la Ulcera.(®

El ECA de Chen, C; et al., compara los resultados al recibir mas o menos de 10 sesiones.(® Al
igual que Elhossieny, S; et al., establecen una relaciéon entre un mayor nimero de sesiones y
una mejor tasa de curacion.(1828) En este caso, establecen que la media de sesiones necesarias
para lograr el éxito en la curacién fue de, al menos, 18.4 sesiones y que, 7.2 sesiones de media,

suponen el fracaso en la curacién.® Estas conclusiones se basan en un valor de p<0.05.(8)

Los grupos son comparables en ambos ECA, a excepcion de la variable PCR en el ensayo de
Chen, C; et al., puesto que el GC tiene valores mas elevados (p=0.04).(18.28) Pese a que indicaria
un peor estado inflamatorio, condicionando la cura de la Ulcera, el resto de pardmetros

inflamatorios son similares entre grupos, con valor p>0.38.(28)

Entendiendo que la muestra es demasiado pequefia como para poder establecer con seguridad
una relacién entre el niUmero de sesiones y los buenos resultados en la curacion del pie diabético,
se puede determinar que, en base a Chen, C; et al. y Elhossieny, S; et al., un mayor niimero de

sesiones mejora la curacién de la Ulcera diabética.(18.28)
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CALIDAD DE VIDA

AUTOR Y ANO

Mohd, B; et al.
2017 (17)

Tabla 5. Calidad de vida tras HBOT

INTERVENCION

Gl (n=30): Cura estandar +
HBOT 20-30 sesiones
GC (n=30): Cura estandar

RESULTADOS

SF-36, PCS, MCS : p<0.05

para todos los items Gl

Londahl, M; et al.

2011 (30)

Gl (n=38): HBOT (40
sesiones) + cura estandar
GC (n=37): placebo (aire

hiperbarico) + cura estandar

SF-36 GI:
Rol fisico (p<0.05)
Rol emocional (p<0.05)
MCS (p<0.01)

En curaciones totales (33):
- Limitacion del rol fisico:
31+7 basal vs 647 final

(p<0.01).
Gl 30+8-61+8 vs GC
323+14-70+12 GC.

- Limitacién social:
71+4 basal vs 834 final
(p<0.05).

Gl 72+5-84+4 vs GC 66+6-
81+10 GC.

- Limitacién del rol
emocional:
62+7 basal vs 8146 final
(p<0.05).

Gl 65+8-87+7 vs GC 53+16-
67x14.

Chen, Y; et al.
2017 (25)

GI(n=20): cuidado estandar +
HBOT (20 sesiones)
GC(n=18): cuidado estandar

{tems del SF-36, PCS, MCS:
p<0.001 Gl vs GC

En esta categoria se analizan la repercusion de la HBOT sobre la calidad de vida de las personas

que padecen una Ulcera del pie diabético, analizando los resultados de 3 ECAs. (Tabla 5)
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Los 3 ECAs muestran beneficios de la HBOT en la calidad de vida de los pacientes de pie
diabético, mediante la autoevaluacién del cuestionario SF-36, que mide 8 items.(17:2530) 4 jtems
corresponden al PCS (sumario de componentes fisicos), en concreto el funcionamiento fisico, el
rol fisico, el dolor corporal y la salud general.?® Los otros 4 corresponden al MCS (sumario de
componentes mentales), y son la vitalidad, el funcionamiento social, el rol emocional y la salud
mental.(5)

Los ECAs de Mohd, B; et al. y Chen, Y; et al. concuerdan en sus resultados, pues establecen
una diferencia significativa entre el Gl y el GC para los 8 items del cuestionario SF-36.(17:25

Mohd, B; et al. establecen valores p=0.001 para el componente PCS y el MCS en el GI1.47 Las
mayores diferencias entre grupos las muestras en los items funcionamiento fisico, dolor corporal,
salud general y rol emocional, con p<0.001.@7 El item vitalidad muestra una p=0.005, y los items

rol fisico, funcionamiento social y salud mental presentan p<0.05.17)

El ECA de Chen,Y; et al. establece, al igual que Mohd; B; et al., valores p<0.001 para los
componentes PCS y MCS entre grupos y un valor p<0.001 para cada item del SF-36.(1725)

El ECA de Londhal, M; et al. determina también diferencias significativas entre ambos grupos,
aunque no para todos los items.®9 Muestran valores p<0.05 para el item rol fisico (30+8-61+8)

y rol emocional (65+8-87+7) en el Gl, asi como un valor de p<0.01 para el componente MCS.(©0)

Ademas, Léndhal, M; et al. aclaran que los resultados basales para el total de la muestra fueron
de 30 para el PCS y 48 para el MCS, siendo la media en Suecia de 44 y 52 respectivamente. ()
Aquellos pacientes en los que sus Ulceras curaron (n=33), independientemente de la intervencion
aplicada, presentaron valores de 34+2 para el PCS y de 53+2 para el MCS, sin mostrar diferencia

significativa. (%)

De los 33 pacientes en lo que se produjo la cura total de la Ulcera, se obtuvieron mejoras en el

rol fisico (p<0.01), la funcién social (p<0.05) y el rol emocional (p<0.05).(0

Los 3 ECAs demuestran que el rol fisico y el rol emocional son los aspectos que mejoran
principalmente.7.2530) | os 3 autores determinan un valor de p<0.001 para el rol fisico.(7.25.30)
Sobre el rol social, Mohd, B; et al. y Chen, Y; et al, determinan una p<0.001, mientras que

Londhal, M; et al. establecen un valor p<0.05.(17:25.30)

Chen, Y; et al y Mohd, B; et al. determinan que se produce mejoria significativa tanto en el
componente PCS como MCS, mientras Londhal, M; et al. solo muestran diferencias significativas

en el componente MCS, siendo p<0.01 para este componente por parte de los 3 autores.17.2530)

Las diferencias entre los 3 autores pueden provenir del tiempo de seguimiento en sus
estudios.17.2530) Chen, Y; et al establece sus resultados a las 2 semanas tras finalizar el
tratamiento, Mohd, B; et al. realiza el seguimiento a los 6 meses y Londhal, M; et al. a los 12

meses. (17:25.30)
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Por tanto, se puede concluir que la HBOT, al mejorar la curacion de las Ulceras del pie diabético,

repercute directamente en la mejoria de la calidad de vida de estos pacientes.

PARAMETROS ANALITICOS

Tabla 6. Parametros analiticos tras HBOT

AUTOR Y ANO INTERVENCION RESULTADOS
Gl (n=30): Cura estandar + Estado inflamatorio Gl:
Mohd, B; et al. _ . _
HBOT 20-30 sesiones -Contaje de leucocitos
2017 (17) ’
GC (n=30): Cura estandar (p=0.046)

-PCR (p=0.039)

Gl (n=15): HBOT (30

sesiones) + ADOs + )
Glucemia:

90-110 mg/dL Gl vs
90-140 mg/dL GC
(p<0.01)

Baste, S; et al. insulinoterapia si precisa +
2011 (26) curas diarias
GC (n=15): ADOs +
insulinoterapia si precisa +

curas diarias

Estado inflamatorio:
PCR 6.946.6 Gl (p<0.05) vs
59.0+40.8 GC
(p<0.001)

Flujo sanguineo mayor
(p<0.05)

HbAlc:
6.7£1.2 Gl vs 7.7+£1.5 GC
(p=0.002)

ESR:
35.5+16.9 Gl vs

Chen, Y; et al. GI(n=20): cuidado estandar +
2017 (25) HBOT (20 sesiones)
GC(n=18): cuidado estandar

79.3+33.4GC (p<0.001).

En esta categoria se analizan 3 ensayos que evaluaron la efectividad de la HBOT sobre
diferentes parametros analiticos sobre el estado glucémico y el estado inflamatorio. (Tabla 6) Es
relevante analizarlo puesto que valores controlados de glucemia y parametros inflamatorios

reducidos repercuten en una mejor curacion de la Glcera.®*14
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Respecto al estado glucémico, el ensayo cuasi-experimental de Baste, S; et al. muestra valores
significativamente més bajos en el Gl frente al GC, con glucemias entre 90-110mg/dL en el Gl y
entre 90-140mg/dL en el GC (p<0.01).¢26)

El ECA de Chen, Y; et al. analiza el estado glucémico mediante la determinacién de hemoglobina
glicosilada (HbA1c).? Muestra diferencias significativas a las 2 semanas tras el tratamiento, con
un 6.7+1.2% en el Gl y 7.7+1.5% en el GC, siendo p=0.002.29

Por tanto, pese a que la muestra sea pequefia, se puede concluir que la HBOT tiene resultados
positivos sobre el control glucémico, favoreciendo la curacion de la Ulcera al facilitar la

revascularizacion.

Por otra parte, analizaré los resultados sobre la respuesta inflamatoria, revisando el efecto sobre
el contaje leucocitario, la proteina C-reactiva (PCR), flujo sanguineo e indice de sedimentacion
eritrocitario (ESR).

Mohd, B; et al. muestran una reduccion significativa del contaje de leucocitos en el Gl, p=0.046.

Pese a que la reduccién se presenté en ambos grupos, en el GC no fue significativa.?

Baste, S; et al. también analizaron esta variable, pero, por el contrario, no hallaron diferencias
significativas.@® Cabe resefiar que no se refleja si ambos grupos son comparables al inicio para

esta variable, pero si para el resto de las variables.(@5

Respecto a los valores de PCR, Mohd, B; et al., el GI muestra valores aproximados de 4,4mg/dL,

frente a 7mg/dL en el GC.A" La reduccién a los 30 dias fue significativa en el GI (p=0.039)."

El ECA de Chen, Y; et al. muestra una reduccion de la PCR en el Gl desde el inicio, con
73.3164.7mg/dL hasta 6.9+6.6 mg/dL, siendo p=<0.05.29 Ademds, evidencié diferencias
significativas a partir de las dos semanas tras el tratamiento, con p<0.001, mostrando el GC
niveles de 59.0+40.8mg/dL.@%

Chen, Y; et al. muestran también mejoras significativas en el flujo sanguineo de los pacientes
tratados con HBOT, a partir de la 102 sesién, siendo p<0.05.2% Ademas, el ESR se redujo
significativamente, siendo 35.5+16.9% en el Gl y 79.3+33.4% en el GC, con p<0.001.?5 La
reduccién del ESR en el GlI, que partia de 85.7+26.3%, presentd una p<0.001.(2%

Basandose en dichos ensayos, se puede concluir que la PCR se reduce al aplicar HBOT,
ayudando a reducir la fase inflamatoria de la curacion.”25 Ademas, pese a la escasa cantidad
de ensayos que analizan estos parametros, se observa reduccidon en otros parametros

inflamatorios, como el contaje leucocitario, el ESR o el flujo sanguineo.@

En conclusién, la HBOT mejora los parametros analiticos referentes al estado inflamatorio y
glucémico, favoreciendo la revascularizacion y granulacion del tejido y por tanto, mejorando la

curacion de la Ulcera.
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6. CONCLUSIONES

El objetivo de mi TFG fue analizar la eficacia de la terapia de oxigenacion hiperbarica en la
curacién de las ulceras del pie diabético a través de una revision de la literatura. Para ello, he
analizado el efecto de la terapia de oxigenacion hiperbarica sobre las Ulceras en relacién al
tamafio de la Ulcera, tasa de curacién, complicaciones, nimero de sesiones necesarias para la

efectividad, calidad de vida y parametros analiticos.

La oxigenoterapia hiperbarica ha resultado ser un tratamiento eficaz frente a los cuidados
estandarizados de las Ulceras del pie diabético, disminuyendo la superficie y profundidad de la

Ulcera y aumentando la tasa de curacién.

Esta terapia ha demostrado también niveles de glucemia méas bajos, reduciendo el dafio a los
vasos sanguineos, favoreciendo asi la revascularizacion. También, ha derivado en una mejor
respuesta inflamatoria, reduciendo parametros como PCR o contaje leucoitario, favoreciendo el
paso de la fase inflamatoria a la proliferativa, lo que supone mayor revascularizacion y la

aparicion de tejido de granulacion.

También, ha mostrado una reduccién en el nimero de amputaciones de los pacientes con pie
diabético. Todo ello influye en que las personas tratadas mediante oxigenoterapia hiperbarica
refieran una mejora en la calidad de vida, sobre todo a nivel fisico y emocional.

Por tanto, la oxigenoterapia hiperbarica es un tratamiento de eleccion en la cura de las Ulceras
del pie diabético que no muestren evidencia de curacién a corto plazo. Aun asi, esta
contraindicada en caso de enfermedad pulmonar obstructiva crénica, infecciones respiratorias,
hipertermia, convulsiones, tumoraciones malignas, neumotérax no tratado, embarazo y personas

a las que se les administra medicaciones como doxorrubicina, disulfiram o cisplatino.)

Ademas, se trata de un tratamiento seguro para el paciente, con escasos efectos secundarios,

siendo los mas comunes ansiedad por claustrofobia y barotrauma temporal. @4

LIMITACIONES

Los resultados de esta revision critica de la literatura estan condicionados segun las limitaciones

de las propias investigaciones.

Los resultados estan limitados al tamafio de la muestra, que fue escaso en la mayoria de los

ensayos. También varié el nimero de sesiones y el tiempo de seguimiento de los resultados.

En el futuro, seria necesario aumentar el rigor metodolégico, controlando la gravedad basal de
las Ulceras y variables como raza y estado glucémico. También seria interesante aportar

informacidn acerca de los costes de esta terapia frente a los cuidados estandar.
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8. ANEXOS

ANEXO 1: Arteriopatia y Neuropatia periférica

La neuropatia periférica es una complicacion de la diabetes mellitus que suele presentarse a los
5 afios de evolucion de la enfermedad, y antes se han producido periodos de hiperglucemia
mantenida.(® Esta presente en el 25-50% de los pacientes con diabetes mellitus.®)

La neuropatia consiste en que se produce dafio en los nervios periféricos, provocando trastornos
sensoriales, mas concretamente, insensibilidad ante estimulos dolorosos.®

Ademas, se produce neuropatia motora que afecta a los muasculos del pie, lo que causa el
adelgazamiento de la almohadilla grasa bajo la cabeza de los metatarsianos.® En consecuencia,
se producen deformidades como dedo “en martillo”, dedos “en garra” o hallux valgus (juanete),
que predisponen a la aparicion de Ulceras en la planta del pie, hiperqueratosis, callosidades y
atrofia cutanea.®

Para detectar esta condicion, sera necesario realizar la prueba del monofilamento, que consiste
en aplicar una presion con un filamento unido a un mango sobre 8 zonas de ambas plantas del
pie, con la intencién de que el paciente lo detecte.® Si no lo detecta, se considera que no tiene
sensibilidad en esa zona, y por tanto hay riesgo de ulcera.®

Si, ademas, aparece asociada arteriopatia periférica, el riesgo de desarrollar una ulcera
aumenta.® Ademas, en caso de formarse la Ulcera, dificulta su curacién y aumenta el riesgo de
infeccion.® La arteriopatia por si sola no compone riesgo para el desarrollo de una Ulcera del pie
diabético.®

La arteriopatia periférica provoca la oclusion de las arterias, disminuyendo por tanto el aporte
sanguineo a la zona, asi como de nutrientes y oxigeno.® Como resultado, puede producirse
necrosis o gangrena en la zona afectada.®

Como consecuencia de la falta de sensibilidad al dolor, el diagnéstico de arteriopatia se retrasa,
provocando que cuando el paciente recurra en busca de ayuda la lesiébn se encuentre
avanzada.®

Debe evaluarse la etiologia de la Ulcera, ya que el enfoque del tratamiento dependera de ello.
Para diferenciar ambas etiologias, existen diferencias en las caracteristicas de la Ulcera segin
cudl sea la causa de aparicion de la misma (Tabla 2).®

Tabla 2. Diferencias entre las tlceras neuropaticas y las tlceras angiopaticas

Ulceras angiopiticas Ulceras neuropiticas

Anamnesis Factores de riesgo Diabetes mellitus, consumo de alcohol, otras complicaciones diabéticas, mal control
complementarios, uso de nicotina | metabolico y de la hemoglobina glucosilada

Localizacion | Acral (dedos, talén) Plantar, raras veces dorsal

Sensibilidad | Imperceptible Alteracion de la sensibilidad al calor y a las vibraciones, reflejos en estado patoldgico
Dolores Si Pocos o ninguno

Inspeccion Pie frio, piel atréfica Pie caliente, voluminoso, pie en garra

Pulso en el pie| Déficit Existente

Radiografias | Estructura 6sea normal en la Osteolisis prematura

zona de la necrosis
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ANEXO 2: Clasificacion de Ulceras del pie diabético

Al determinar el grado de la lesién se facilita la identificacion del tratamiento a seguir.®

Wagner establecié 6 grados diferentes (Tabla 1). Los grados I-lll corresponden con lesiones
Gnicamente neuropaticas y los grados V-V con lesiones asociadas a isquemia.®

Tabla 1. Afectacién del pie diabético segtin Wagner

Grado | Lesion Caracteristicas

0 Ninguna. Pie de riesgo Callos gruesos, cabezas metatarsianas prominentes, dedos en garra, deformidades dseas
| Ulceras superficiales Destruccién total del espesor de la piel

[} Ulceras profundas Penetra en |a piel, grasa, ligamentos, pero sin afectar al hueso, infectada

(]| Ulceras profundas mas absceso | Extensa, profunda, secrecién y mal olor
(osteomielitis)

\% Gangrena limitada Necrosis de parte del pie o de los dedos, el talén o la planta

V' Gangrena extensa Todo el pie afectado, efectos sistémicos

A mayor grado aumenta la probabilidad de amputacién y la morbilidad asociada.®

Esta clasificacién no tiene en cuenta la etiopatogenia de la lesion, aunque es la clasificacién mas
extendida.®

Se puede clasificar también la profundidad de la Glcera®:

Grado 0: lesion pre o postepitelizada.®

Grado I: cuando hay alteracion de la epidermis, la dermis y el tejido subcutaneo.®
Grado II: cuando hay afectaciéon muscular y de los tendones.®

Grado llI: cuando hay afectacion de la articulacién y el hueso.®

Otra escala validada para su clasificacién es la clasificacion segin la universidad de Texas®):

Grado:

e Grado 0: lesion pre- o postulcerosa completamente epitelizada®

e Grado 1: herida superficial que no afecta al tenddn, capsula o hueso®
e Grado 2: herida que afecta a tend6én o capsula®

e Grado 3: herida que afecta a hueso o articulacion®

Estadio:

e A:noinfectada®

e B:infectada®

e C:isquémica®

e D:infectada e isquémica®

Como en la escala anterior, el aumento de grado y estadio afecta al pronéstico de la Ulcera.®



ANEXO 3: Cuidados estandar de la Ulcera

Los objetivos en el cuidado de la Ulcera son: eliminar el tejido necrético, controlar la infeccion,
controlar el exudado y facilitar el crecimiento del tejido de granulacién.®

Para eliminar el tejido necrético se limpiara la Glcera con suero fisioldgico.® Se realizara también
desbridamiento de la Ulcera, ya que el tejido necrotico facilita la infeccion e impide la
cicatrizacion.®

El desbridamiento puede realizarse de forma quirtrgica, enzimatica o autolitica.®

e El desbridamiento quirdrgico (con bisturi, pinzas o tijeras), no esta indicado cuando la
Ulcera presente una escara seca o gangrena.®

e El deshridamiento enzimatico (Iruxol®) esta indicado en las Ulceras del pie diabético
isqguémicas, y es, ademas, menos agresivo.®

e El desbridamiento autolitico se basa en realizar curas himedas con hidrogeles y es Util
en Ulceras dolorosas.®4

Finalmente, se secara la llcera con suavidad para evitar dafiar el tejido de granulacién.®

Para cubrir la herida a fin de mantenerla limpia, himeda y sin exceso de exudado, habra que
valorar diferentes tipos de apoésitos.® En Ulceras exudativas serdn recomendables apdsitos
absorbentes, y en Ulceras secas apoésitos que aporten humedad como hidrocoloides, hidrogeles
o0 apositos no absorbentes.®

Por tanto, segun el tipo de tejido que presente la Glcera se aplicaran diferentes apdsitos y técnicas
de desbridamiento:

e Tejido necrético seco: se desbridara la herida por cualquiera de los procedimientos
enumerados anteriormente.®

e Necrético humedo: desbridamiento quirdrgico y alginato calcico con apésito de
poliuretano.®

e Con signos locales de infeccidn, exudado medio/alto: la infecciéon en una herida va a

dificultar el proceso de cicatrizacion, apésito de plata mas apoésito de poliuretano.®

Sin signos de infeccién, exudado medio/alto: alginato célcico y espuma de poliuretano.®

Granulacién con exudado medio/bajo: hidrogel mas espuma de poliuretano.®

Granulacién con exudado alto: alginato célcico y espumas de poliuretano.®

Epitelizacién: proteccion de la herida con hidrogel y apésito de poliuretano.®

Para el control de la infeccidon se utilizardn antisépticos tépicos como apoésitos de plata o
cadexomero yodado.®

Por dltimo, habra que favorecer la descarga de presion en la zona de la Ulcera, ya sea mediante
una férula o mediante reposo, control postural y elevacion de miembros (si no se trata de una
Ulcera isquémica).G4
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ANEXO 4: Instrucciones de seguridad, complicaciones potenciales y técnicas de
compensacion de la terapia de oxigenacién hiperbarica

Instrucciones de sequridad:

e Elmayor riesgo, debido al elevado contenido de oxigeno, es el riesgo. Por ello habra que
evitar toda fuente de combustion (elementos que puedan chispar y grasas). Por ello,
debera evitarse la introduccion de audifonos, aceites, cremas hidratantes, maquillaje,
gominas, aparatos eléctricos, moviles, llaves, monedas y/o mandos del coche.*2

e Debido a los cambios de presion, habra que valorar la presencia de tapones de cera en
el oido que no permitan la compensacion. Ademas, se debera evitar introducir boligrafos,
rotuladores, bastones y relojes no sumergibles.?

Complicaciones potenciales (reaccione adversas y efectos secundarios):

e Puede presentarse aumento de diuresis, hipoglucemia, disminucién de edemas,
vasoconstriccidn periférica, disminucion de la presion ocular y efectos anticolinérgicos
(sequedad de boca, diminucién de frecuencia cardiaca, hormigueo en las manos).2

e Puede afectar de forma transitoria a patologias oculares preexistentes. Puede afectar al
cristalino, empeorando temporalmente la miopia y mejorando la hipermetropia.(?

e Las altas concentraciones de oxigeno pueden modificar la accién de algunos farmacos
como corticoesteroides, opioides, anticonvulsivos, insulina, Valium® o digitalicos.®?

o Existe la posibilidad de que se produzcan barotraumatismos, generalmente en oido
medio y senos maxilares y frontal. Pueden afectar también a las cavidades dentarias o
viscerales. Se producen por las variaciones de presion. Se presentan en forma de dolor,
presion y, en los oidos, zumbido. Se pueden compensar variando la presién en la
cédmara. Se debe evitar entrar en la camara con congestion nasal, alergia o resfriado
para evitarlo. Existen maniobras de compensacién para prevenirlo en el oido medio.(1?

e De forma poco frecuente se da toxicidad por oxigeno, que puede ser aguda o crénica.

» En la toxicidad aguda se produce un cuadro neuroldgico consistente en
taquicardia, nduseas, vomitos, vértigos, acufenos, fasciculaciones, alteraciones
visuales, midriasis, ansiedad, seguidos por una crisis comicial ténico-clénica. El
paciente se recupera al apartarlo del ambiente hiperoxigenado.(!?

» En la toxicidad cronica, se presenta un cuadro de afectaciéon pulmonar que
presenta quemazon retroesternal, tos irritativa, dolor toracico, cefalea, rinitis,
conjuntivitis y otros sintomas vegetativos. Se recomienda no sobrepasar la dosis
de hiperoxigenacion de seguridad.?

e Permanecer en la cAmara puede generar ansiedad o claustrofobia.(®3)

Debido al riesgo de hipoglucemia, debe ingerirse alimento entre 40 minutos y 1 hora antes de la
sesion, ya que la HBOT reduce en 30-50 mg/dL la glucemia.®?

Mecanismos de compensacion:

Son maniobras que intentan recuperar el equilibrio entre la presién del gas externo y el aire
contenido en la cavidad del oido medio. Se basa en la ley de Boyle-Mariotte, por la que se
establece que volumen y presion son inversamente proporcionales.?

Durante la fase de descenso, se debera utilizar la maniobra de Valsalva, tratando de expulsar el
aire teniendo la boca y nariz cerrados. De esta forma el aire no saldrd y aumentara la presion en
la cavidad nasal, atravesando la trompa de Eustaquio, compensando el oido medio.®2

Durante la fase de ascenso se aplica la maniobra de Frenzel. Se realiza la maniobra de Valsalva
presionando con la parte posterior de la lengua arriba y atras, logranndo el mismo efecto.?

En ambas fases se puede utilizar también la maniobra de Toynbee. Se trata de realizar el
movimiento de deglucién, como tragando saliva, para abrir las trompas de Eustaquio. Aun asi,
es una técnica lenta y débil que pocas personas pueden utilizar.1?
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ANEXO 5: Tabla de descriptores

Concepto

Sinénimo
lenguaje natural

Anténimo
si precisa

Descriptor
lenguaje controlado

Efectividad -Eficacia -Effectiveness -Medline (MeSh): Treatment outcome
-Impacto -Efficacy -Cinahl: Effects, Impact, Consequences
-Impact
Enfermeria -Enfermera -Nursing -Medline (MeSh): Nursing, Nurses, Nursing Care, Nursing research,
-Nurse Clinical Nursing Research

-Cinahl: Nurse, Nurses, Nursing

Pie diabético

-Sindrome del pie
diabético

-Ulcera diabética
-Ulcera del pie
diabético

-Ulcera del pie

-Diabetic Foot
-Diabetic Foot Syndrom
-Ulcer

-Diabetic Ulcer
-Diabetic Foot Ulcer
-Foot Ulcer

-Medline (MeSh): Diabetic Foot, Ulcer, Foot Ulcer

-Cinahl: Diabetic Foot, Diabetic Foot Ulcer, Diabetic foot sore, Diabetic
foot wound

-Cuiden: Pie Diabético

Oxigenoterapia
hiperbérica

-Oxigenoterapia

-Oxygen therapy

-Medline (MeSh): Hyperbaric Oxygenation, Oxygen

-Cinahl: Hyperbaric oxygen therapy, HBOT, Hyperbaric oxygen,
Oxygen therapy

-Cuiden: Oxigenoterapia hiperbérica

-Cochrane: Hyperbaric Oxygenation

Cura de heridas

-Wound Healing

-Medline (MeSh): Wound Healing
-Cinahl: Wound care, Wound healing, Wound management

Diabetes Mellitus

-Diabetes Mellitus

-Medline (Mesh): Diabetes Mellitus
-inahl: Diabetes Mellitus
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ANEXO 6: Tabla de procesos de busqueda

BASE DE DATOS

MEDLINE

ECUACION DE BUSQUEDA

(Hyperbaric Oxygenation OR
Oxygen) AND (Diabetic Foot
OR Ulcer OR Foot ulcer) AND
Wound Healing AND Diabetes
Mellitus AND (Nurses OR
Nursing OR Nursing Care OR
Nursing research OR Clinical
Nursing Research)

N° DE ARTICULOS

ARTICULOS
ACEPTADOS

OBSERVACIONES

Decido retirar los descriptores referentes a
enfermeria “(Nurses OR Nursing OR Nursing
Care OR Nursing research OR Clinical
Nursing Research)” para determinar si
restringen los resultados de busqueda.

MEDLINE 2

(Hyperbaric Oxygenation OR
Oxygen) AND (Diabetic Foot
OR Ulcer OR Foot ulcer) AND
Wound Healing AND Diabetes
Mellitus

10

Decido retirar el descriptor Diabetes Mellitus
para determinar si restringe la basqueda, ya
gue queda implicita con el descriptor MeSh
“Diabetic foot”.

MEDLINE 3

(Hyperbaric Oxygenation OR
Oxygen) AND (Diabetic Foot
OR Ulcer OR Foot ulcer) AND
Wound Healing

216

Busqueda efectiva. Los articulos no focalizan
en el objetivo, sino en todo tipo de terapias
gue impliquen oxigenacién. Se decide retirar
el descriptor “Oxygen” con el fin de focalizar
la busqueda al objetivo.

MEDLINE 4

Hyperbaric Oxygenation AND
(Diabetic Foot OR Ulcer OR
Foot ulcer) AND Wound
Healing

155

Busqueda efectiva y suficiente. Se aplican los
limites “afio: 2010-2020” e “idioma: inglés y/o
espafiol”.

MEDLINE 5

Hyperbaric Oxygenation AND
(Diabetic Foot OR Ulcer OR
Foot ulcer) AND Wound
Healing

92

-24 tras lectura

comileta

Busqueda efectiva.

-Criterios exclusién: 7 por idioma, 56 por afio.
-4 duplicados en otras bases

-17 descartados por titulo

-6 acceso no disponible

-42 descartados tras lectura
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CINAHL

(Diabetic foot ulcer OR Diabetic
foot sore OR Diabetic foot OR
Diabetic foot wound) AND
(Wound care OR Wound
healing OR Wound
management) AND
(Hyperbaric oxygen therapy
OR HBOT OR Hyperbaric
oxygen OR Oxygen therapy )
AND Diabetes mellitus

33

Busqueda escasa. Se decide retirar el
descriptor “Oxygen therapy” por mostrar
resultados que no concuerdan con el tema del
trabajo. También se elimina el descriptor
“Diabetes Mellitus” para comprobar si es
restrictivo al estar incluido a través de
“(Diabetic foot ulcer OR Diabetic foot sore OR
Diabetic foot OR Diabetic foot wound)”

CINAHL 2

(Diabetic foot ulcer OR Diabetic
foot sore OR Diabetic foot OR
Diabetic foot wound ) AND
(Wound care OR Wound
healing OR Wound
management ) AND
(Hyperbaric oxygen therapy
OR HBOT OR Hyperbaric
oxygen)

135

Busqueda efectiva. Tratan sobre el tema del
trabajo.

Decido aplicar limites de idioma (Ingles o
Espafiol) y afio (posterior a 2010).

CINAHL 3

(Diabetic foot ulcer OR Diabetic
foot sore OR Diabetic foot OR
Diabetic foot wound) AND
(Wound care OR Wound
healing OR Wound
management) AND
(Hyperbaric oxygen therapy
OR HBOT OR Hyperbaric
oxygen)

79

-14 tras lectura

comileta

Busqueda efectiva.

-Criterios exclusion: 3 por idioma, 53 por afio.
-14 duplicados en otras bases 0 en la misma
base

-28 descartados por titulo

-3 acceso no disponible

-21 descartados tras lectura

CUIDEN

Oxigenoterapia AND
Hiperbarica AND Pie AND
Diabético

Se aplican limites de idioma (inglés o
espafiol) y afio (2010).

CUIDEN 2

Oxigenoterapia AND
Hiperbarica AND Pie AND
Diabético

-Ninguno tras
lectura
completa

BlUsqueda escasa, aunque acorde a esta
base de datos.

-Criterios exclusioén: 2 por afio.

-1 descartados por titulo

-2 descartados tras lectura

32



BUSQUEDA BUSQUEDA N° DE ARTICULOS ARTICULOS OBSERVACIONES
MANUAL ACEPTADOS

Dialnet Oxigenoterapia hiperbarica pie | 6 - Busqueda efectiva.

diabético Se aplican limites de idioma (inglés o
espafiol) y afio (2010).

Dialnet 2 Oxigenoterapia hiperbarica pie | 5 -2 tras lectura | -Criterios exclusion: 1 por afio.

diabético completa -1 acceso no disponible
P -2 descartados tras lectura

CoChrane Hyperbaric oxygen and diabetic | 1 Busqueda efectiva
foot

ResearchGate Hyperbaric oxygen therapy for | 1 Efectivo

healing diabetic lower extremity
ulcers
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ANEXO 7: Guion de lectura critica de estudios de investigacidn cuantitativa:

: Léndahl, M; Landin-Olsson, M; Katzman, P. Hyperbaric oxygen therapy improves health-related quality of life in patients with

¢ Estan los objetivos y/o
hipétesis claramente
definidos?

¢El tipo de disefio utilizado es
el adecuado en relacion con
el objeto de la investigacion
(objetivos y/o hipoétesis)?

Si se trata de un estudio de
intervencién/experimental,
¢Puedes asegurar que la
intervencién es adecuada?
¢Se ponen medidas para que
la intervencion se implante
sistematicamente?

¢Se identifica y describe la

poblacion?

Si

No

Si

No
Si
Regular

No

Si

No

diabetes and chronic foot ulcer. Diabetic Medicine. 2011; 28: 186-190. DOI: 10.1111/j.1464-5491.2010.03185.x

¢Por qué?

Explican que la finalidad del estudio es evaluar cémo la oxigenoterapia hiperbarica mejora la
calidad de vida relativa a la salud en pacientes con ulcera cronica del pie diabético.

Definen su objetivo principal cémo evaluar el efecto de la oxigenoterapia hiperbarica comparada
con tratamiento placebo con aire hiperbarico en la curacion de Ulceras cronicas del pie en
personas diabéticas.

¢Por qué?

Se trata de un ensayo clinico aleatorizado a doble ciego, por lo que se compara el tratamiento
del que se quiere conocer el efecto, en este caso la oxigenoterapia hiperbarica frente a un grupo
control en el que se aplica un tratamiento placebo, acorde a su objetivo.

¢Por qué?

Se establece que el tratamiento se administrard en una camara hiperbérica multiple, durante 5
dias a la semana por 8 semanas, sumando un total de 40 sesiones. Las sesiones podian oscilar
entre 36 y 40. Eltratamiento puede excederse a lo largo de 10 semanas, y nunca debera superar
las 14 semanas. Cada sesion incluird un periodo de compresiéon de 5 minutos, seguido por 85
minutos de tratamiento a 2.5atm, y otro periodo de descompresion de 5 minutos. Los pacientes
de ambos grupos pueden realizar el tratamiento a la vez ya que la administracién de aire u
oxigeno se realiza por medio de mascaras individuales colocadas para cada paciente siguiendo
un sistema de doble ciego.

A la vez, se siguio el tratamiento habitual de cura del pie diabético. No se especifica a qué se
refieren con cura habitual.

Aunque se establece como se hara la intervencion, no especifican si se ha formado a los
investigadores para que lo apliqguen uniformemente, si hay uno o més investigadores.

¢ Por qué?

Pacientes de la Diabetic Foot Clinic, mayores de 18 afios, con diagndstico de diabetes en el
momento de inclusidn, Ulcera del pie diabético de evolucion de 3 meses en tratamiento desde al
menos hace 2 meses, con necesidad o posibilidad de cirugia vascular descartada por un cirujano
vascular, y que hayan firmado el consentimiento informado.

Se incluyeron 75 pacientes.

Los criterios de exclusion fueron padecer alguna contraindicacion para someterse a la terapia de
oxigenacion hiperbarica (EPOC, tirotoxicosis, neumotérax no tratado, mujer en edad fértil sin
tratamiento anticonceptivo o en tratamiento con cisplatino, doxorrubicina o disulfram), cirugia
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¢Hay indicios de que han
calculado de forma adecuada
el tamafno muestral o el
ndmero de personas 0 casos
que tiene que participar en el
estudio?

vascular en las extremidades inferiores realizada en los Gltimos dos meses, proteina C reactiva
>30mg/L, cancer, infarto de miocardio o ictus en los Ultimos 30 dias, consumo de alcohol u otras
drogas, opinion del investigador o participacién en otro ensayo clinico.

Se estratificd a los pacientes basandose en la presion arterial de los dedos del pie (> 35 mmHg
0 < 35 mmHg) antes de ser asignados aleatoriamente.

No

Si ¢Por qué?
No aparece informacion acerca de cémo se ha realizado el muestreo ni de si se ha calculado el
tamafio muestral.

REGULAR -



Si el estudio es de Si ¢ Por qué?

efectividad/relacion: Se trata de un estudio aleatorizado.

Puedes asegurar que los Se especifica que no hay caracteristicas significativamente diferentes entre ambos grupos. El
grupos intervencién y control  No reparto entre ambos grupos se realizo en grupos de 10 utilizando sobres sellados.

son homogéneos en relacion
a las variables de confusién?

¢Los resultados, discusion y ¢ Por qué?
conclusiones dan respuesta a Se observaron mejoras significativas en 2 de los dominios de la SF-36 y en el MSC en el grupo
la pregunta de investigacion intervencion.
ylo hipétesis? No Se determino relacion en la cura de la UGlcera sobre la puntuacion en la SF-36 sobre los dominios
del rol fisico, vitalidad y funcionamiento social.
Se demuestra que en aquellos pacientes en los que se cur6 la Ulcera, presentan mejor estado
respecto a la calidad de vida. En relacién a esto, se ven mejores puntuaciones respecto a la
calidad de vida en el grupo intervencion, ya que hubo mayor nimero de Ulceras curadas.
Su conclusién es: la oxigenoterapia hiperbarica mejora a largo plazo la calidad de vida
relacionada con la salud en pacientes con Ulceras cronicas del pie diabético, posiblemente
atribuido a una mejor curacioén de la Ulcera.

w
(@)
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Criterios 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14

¢El tipo de disefio utilizado

es el adecuado en relacion

con el objeto de la

investigacion (objetivos y/o No No No No No No No No No No No No No No
hipotesis)?

¢ Se identifica y describe la

i6n?
poblacion? Reg

No No No No No No No No No No No No No
No

No

¢Hay indicios de que han Si Si Si Si Si Si Si Si Si Si Si Si Si  Si
calculado de forma

adecuada el tamanfo

muestral o el nimero de No No No No No No No No No No No No No No
personas o casos que tiene

gue participar en el estudio?
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Si el estudio es de
efectividad/relacion:

¢, Puedes asegurar que los

grupos intervencion y No No No No No No No No No No No No No No
control son homogéneos en

relacion a las variables de

confusion?

¢Los resultados, discusion y
conclusiones dan respuesta
a la pregunta de
investigacion y/o hipétesis?
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ANEXO 8: Tabla de resultados de lectura critica:

Pereen, S; Gatt, A; Papanas, N; Formosa, C. Hyperbarics Oxygen therapy in ischemic foot ulcers in type 2 diabetes: a clinical trial. The open

cardiovascular medicine journal. Aug 2018; 12: 80-85. DOI: 10.2174/1874192401812010080

Obijetivo Comparar la cura de heridas estandar frente a la cura de heridas estdndar + HBOT en el tratamiento de las Ulceras isquémicas del pie
diabético

Tipo de | Ensayo clinico aleatorizado.

disefio

Intervencion

- Intervencién (n=13): Cura de heridas estandarizada cada 2 dias mas HBOT*
- Control (n=13): Cura de heridas estandarizada cada 2 dias Unicamente

En ambos grupos el cambio de vendaje (alginato calcico) se realizaba 3 veces por semana.
La medicion de la ulcera se realiz6 mediante acetatos (area) y sondas estériles (profundidad).
* Camara multiplaza, 5 dias por semana durante 2 horas a lo largo de 40 semanas

Poblacién y/

n=26 con DM tipo 2 que presenten tejido viable con un diagndstico reciente de Ulcera del pie diabético de grado Wagner 1, 2 0 3.

muestra - Criterios de inclusion: ser un adulto con diabetes mellitus tipo 2 con un reciente diagndstico de Ulcera del pie diabético isquémica.
- Criterios de exclusion: ulcera del pie diabético neuropatica o infectada, isquemia severa que requiriera revascularizacion urgente,
cambio reciente de medicacion, abuso de alcohol crénico, anemia perniciosa o enfermedad sistémica.
Resultados
de interés - Reduccién de la superficie total de la Glcera: 11.73cm2+2.239cm? a 7.98cm2+1.951cm? Gl a 4 semanas vs GC(p=0.013)
- Reduccién de la profundidad de la tlcera:1.59cm+0.388cm a 0.71cm+0.253cm Gl a 4 semanas vs GC (p<0.001)
- Alasemana 3: Gl vs GC (p=0.002)
- Reduccién del &rea media de la Ulcera a 4 semanas: 3.75cm2 Gl vs 1.05cm? GC (p<0.001)
- Reduccién en la profundidad media de la tlcera a 4 semanas: 0.89cm Gl vs 0.19cm GC (p<0.001)
Palabras Hyperbaric oxygen therapy, Diabetic foot ulcer, Ischaemia, Peripheral arterial disease, Standard wound care, HBOT
clave
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Fahmy, S; Hisham, M; Aboughaleb, I; Rabie, M; Abdlaty, R. Hyperbaric oxygen therapy for healing diabetic lower extremity ulcers. Conference

paper. Jul 2020. 135-139. DOI: 10.1109/ICEENG45378.2020.9171697

Objetivo Demostrar que la HBOT ayuda a la recuperacion de las Ulceras mediante el incremento de oxigeno libre en el plasma y en los tejidos para
mejorar el ratio de curacion y mejorando el ratio de Ulceras del pie diabético que no curan.

Tipo de | Pre-experimental

disefio

Intervencion

Aplicar HBOT en una camara multiplaza durante 90 minutos*, a 2.5 atmésferas, durante 5 dias a la semana, durante 6 semanas (30
sesiones).

*60 min de oxigeno al 100%, 15 minutos para compresion y descompresion respectivamente

Poblacién y/

n= 27 Ulceras de grado Wagner 2.

muestra e Media de edad 61.19 afios * 7.62.
e Prevalencia de la Ulcera 3.77 meses + 2.54.
- Criterios de inclusion: Ulceras de grado Wagner 2, con evolucién entre 6 semanas y 6 eses, en pacientes con diabetes mellitus
tipo 1 o0 2, con buen estado de salud, que hubiesen recibido tratamiento durante al menos un mes no siendo efectivo.

Resultados
de interes - Disminucién de la superficie de la Ulcera: desde 2.86cm?2 + 1.36cm?2 hasta 0.60cm?2 + 1.16cm?2 (p=0.0001)

- Disminucion del volumen de la Glcera: desde 7.83cm3 £ 3.91cm? hasta 1.47cm3 £ 2.82cm? (p=0.0001)
Palabras Hyperbaric oxygen therapy, problem wounds, chronic ulcers, diabetic foot ulcer, diabetic foot wounds, chronic wounds.
clave
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Londahl, M; Katzman, P; Nilsson, A; Hammarlund, C. Hyperbaric oxygen therapy facilities healing of chronic foot ulcers in patients with

diabetes. Clinical Care. May 2010; 33(5): 998-1003.

Objetivo

Evaluar el efecto de la HBOT en el manejo de las Ulceras del pie diabético.

Tipo de
disefio

Ensayo clinico aleatorizado a doble ciego.

Intervencion

- Intervencién (n=48): recibiendo HBOT*
- Control (n=42): recibiendo aire hiperbérico (placebo) en las mismas condiciones.

En ambos grupos se les proporcioné tratamiento habitual para el pie diabético, que incluy6 tratamiento de la infeccién, revascularizacion,
desbridamiento, descarga y control metabdlico.

El seguimiento se realiz6 cada semana durante las primeras 8 a 10 semanas y posteriormente cada 3 meses.

*Camara multiplaza durante 95 min durante 5 dias a la semana en un total de 40 sesiones en un méaximo de 10 semanas.

Poblacién y/

n=94 con Ulceras de grado 2, 3 0 4 desde hace mas de 3 meses.

muestra e Laduracion media de la Ulcera fue de 10 meses y su area media de 3cmz2.

- Criterios de inclusién: pacientes con diabetes y al menos una Ulcera por debajo del tobillo de mas de 3 meses de evolucidn, que
hubiese sido tratada al menos desde 2 meses antes, que hayan sido evaluados por un cirujano vascular y presentasen adecuada
perfusion distal o alteraciones vasculares periféricas no reconstructivas. Se incluyeron pacientes con infeccion de la Ulcera en la
que la fase aguda de la misma estuviese resuelta. El tratamiento con antibiéticos no fue excluyente.

- Criterios de exclusién: Contraindicaciones del tratamiento hiperbarico (EPOC, cancer, tirotoxicosis no tratada), abuso de drogas
0 alcohol, cirugia vascular en las EEIIl en los Ultimos 2 meses, participar en otro estudio, sospecha de adhesion pobre.

Resultados
de interés - Curacion total al afio: 25/48 Gl vs 12 /42 (p = 0.03).
- Amputaciones mayores al afio: 3 Gl vs 1 GC.
- Amputaciones de dedos del pie al afo: 4 Gl vs 4 GC.
Palabras ---
clave
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Mohd, B; Ayesyah, A; Nurshanani, AB; Mohd, H. The physiological, biochemical and quality of life changes in chronic diabetic foot ulcer after

hyperbaric oxygen therapy. Med and Health. Dec 2017; 12(2): 210-219. DOI: 10.17576/MH.2017.1202.06

Objetivo

Conocer los efectos de la HBOT en las Ulceras del pie diabético.

Tipo de
disefio

Ensayo clinico aleatorizado

Intervencion

- Intervencion (n=30): Se aplicaron 20-30 sesiones de HBOT*. Ademas, Cura estandar**
- Control (n=30): Cura estandar**

A los participantes se les requirio rellenar el cuestionario SF-36 a las 4 semanas de tratamiento, asi como el mental health summary
(MCS) y el physical component summary (PCS).

El tamafio de la Ulcera se evaluo al inicio, a las 2 y a las 4 semanas.

* Duraciones de 95 minutos (5 minutos de compresién y descompresion respectivamente y 85 minutos de oxigenoterapia) a 2.5 atm

** Tratamiento con desbridamiento, antibidticos, vendaje y descarga de presion.

Poblacién y/

n= 60 Ulceras cronicas diabéticas Wagner 1, 2, 3.

muestra e Edad en grupo intervencién 54.23+10.20 vs en grupo control 58.70+11.30 (p=0.081)
Criterios de inclusién: pacientes con diabetes mellitus tipo 1 0 2 y una Ulcera en pie o tobillo de al menos 4 semanas de duracién.
Las Ulceras incluidas fueron aquellas de grado 1, 2 o 3 segun la escala Wagner. Se incluyeron pacientes con infeccién activa.

- Criterios de exclusién: Pacientes con contraindicaciones para la HBOT, pacientes diagnosticados con isquemia severa, pacientes
menores de 18 afios y pacientes embarazadas. También pacientes con condiciones médicas severas que puedan influir en la
calidad de vida o suponer amputaciones de las EEII.

Resultados
de interes - Reduccién del tamafio Gl: 10.5cm2 de media hasta 3.6cm? (p<0.001). P<0.001 en los seguimientos (dia 10, dia 20 y dia 30).

- Gl Vs GC (12.8cm? hasta 10.7cm?) (p<0.001)

- SF-36, PCS, MCS GI: p<0.05 para todos los items

- Reduccién del contaje de leucocitos y PCR Gl: (p=0.046) y (p=0.039)

- Alos 6 meses cura total: 26 Gl vs 18 GC

Palabras Oxygenation, quality of life, wound healing
clave
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Kranke, P; Bennet, MH; Martyn-St, J; Schnabel, A; Debus, SE; Weibel, S. Hyperbaric oxygen therapy for chronic wounds (Review). Cochrane

Library. 2015. , Issue 6. Art. No.: CD004123 DOI: 10.1002/14651858.CD004123.pub4.

Objetivo

Determinar los beneficios y perjuicios de la HBOT como tratamiento adyuvante de las Ulceras de la extremidad inferior.

Tipo de
disefio

Revision sistematica

Intervencion

Revision de 12 ECAs con un total de 577 participantes:
- 10 de esos ensayos trataban sobre las Ulceras del pie diabético.

Se realizé la busqueda en la “Cochrane Wounds Group Specialised Register” (18 febrero 2015), en el “Cochrane Central Register of
Controlled Trials” (The Cochrane Library 2015, Issue 1), en Ovid Medline (1946-17 Febrero 2015, aquello en proceso y otros sin citaciones
indexadas), en Ovid Embase (1974 — 17 febrero 2015) y en EBSCO Cinahl (1982- 17 febrero 2015).

Poblacién y/

10 articulos sobre la HBOT en la cura del pie diabético (n=531), 1 en la cura de Ulceras venosas, y 1 en Ulceras de pie diabético mixtas

muestra con Ulceras venosas.
Resultados
de interés - Cura de las ulceras diabéticas a corto plazo en 5 de los ensayos (p=0.01), aunque no tras un afio (p=0.15)
- Amputacién: analizando no se muestra evidencia para el total de la muestra (p=0.08). Excluyendo un ensayo, que excluia desde
un inicio a quienes tuvieran riesgo de amputacion, se muestra evidencia (p=0.009).
- Reduccién de la tlcera: 2 ensayos muestran p=0.03
- N°de sesiones en amputaciones: <30 sesiones (p=0.08); >30 sesiones (p=0.29)
Palabras --
clave

44



Baste, S; Segale, Aa; Chica, ME. Oxigenoterapia hiperbaricay su relacion con la efectividad en el tratamiento y control del pie diabético.

Revista médica. 2011; 17(1): 38-44.

Objetivo

Establecer si la HBOT favorece la cicatrizacion del pie diabético para evitar la amputacion.

Tipo de
disefio

Ensayo clinico cuasi-experimental

Intervencion

- Intervencién (n=15): HBOT* + ADOs + insulinoterapia si precisa + curas diarias**
- Control (n=15): ADOs + insulinoterapia si precisa + curas diarias

Se evalu6 a cada paciente durante 1 mes y medio.

Antes y después del periodo de estudio, se les realizaron analiticas (contaje de leucocitos y glucemia).

*2 atm durante 1 hora al dia en 30 sesiones en camara monoplaza

** Solucién salina al 0.9% 200c + rifampicina en spray+ colagenasa linguento + gasa de parafina y vendaje de gasa

Poblacién y/

n=30 con pie diabético en los Ultimos 10 meses.

muestra e Edad media 63.6+13.2 Gl vs 61.93+14.2 GC
e Afios con diabetes mellitus: 6.731£5.2 Gl vs 6.47+5.2
e Glucemia previa: 146.13+12.87 mg/dL Gl vs 140.07+£16.71 mg/dL GC
- Criterios de inclusién: no enfermedad que contraindique la HBOT, infecciones respiratorias, hipertermia, convulsiones,
enfermedad pulmonar obstructiva cronica y tumoraciones malignas; neumotérax no tratado, embarazo y personas a las que se
les administra medicaciones como doxorrubicina (adriamicina), disulfiram (antabuse), cisplatino y acetato de mefanide
(sulfamilon). Se incluyé también pacientes con diagnéstico de pie diabético, sexo masculino, la mayoria de pacientes son de este
sexo.
- Criterios de exclusion: interrupcion del tratamiento por cualquier motivo y la diabetes mellitus tipo 1.
Resultados
de interés - Nivel de curacion: excelente* 86.7% (13) Gl vs excelente* 26.7% (4) GC. (p=0.003)
- Riesgo de amputacion: 0 Gl vs 3 GC
- Nivel de glucemia: 95-105 mg/dL Gl vs 95-135 mg/dL GC (p<0.01)
* Desaparecen los signos de infeccion, el tejido de granulacion se encuentra en la superficie y los bordes de la herida y la herida han
cicatrizado
Palabras Pie Diabético. Oxigenoterapia Hiperbarica. Amputacion.
clave
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Hisamuddin, N; Mohd, W; Yazid, M; Shafee, R. Use of hyperbaric oxygen therapy (HBOT) in chronic diabetic wound — A randomized trial. Med

journal Malaysia. Oct 2019; 74(5): 418-424.

Objetivo Investigar el efecto de la HBOT en las Ulceras del pie diabético en adiccion de manejo habitual de la Ulcera.
Tipo de | Ensayo clinico aleatorizado.
disefio

Intervencion

- Intervencién (n=29): cuidados de la Ulcera habituales* + HBOT**
- Control (n=29): cuidados de la Ulcera habituales*

Se evalué la evolucién el dia 0, 10, 20 y 30 del estudio.

Todos los dias antes de cada intervencion se realizaba analitica para conocer la glucemia capilar.

*Limpieza de la Ulcera, desbridamiento y vendaje. Las infecciones de la Ulcera se trataron mediante farmacos
**Durante 90 min a 2.4 atm a lo largo de 30 sesiones 5 dias por semana en camara monoplaza.

Poblacién y/

n=58 Ulceras de grado Wagner 2 o superior.

muestra - Criterios de inclusion: Pacientes con Ulcera del pie diabética complicada y con valores de oximetria transcutanea mayores a
20mmHg.
- Criterios de exclusion: Contraindicaciones para la HBOT, pacientes con Ulceras amputadas o que estén siendo tratadas con otra
terapia adyuvante, o que se hubieran tratado en los ultimos 30 dias con factores de crecimiento autélogos/recombinantes o
sustitutos de la piel.
Resultados
de interes - Reduccién del tamafio de la Ulcera a 30 dias: 15.44+6.7 cm2 Gl vs 2.12+3 cm2 GC (<0.001). p<0.001 en todos los seguimientos.
- 44 veces mayor probabilidad de alcanzar una reduccion del 30% de la Ulcera Gl vs GC (p<0.001)
Palabras
clave
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Erdogan, A; Polat, A; Erdogan, K; Bulut, M; Cockun, F. Efficacy of hyperbaric oxygen therapy in diabetic foot ulcers based on Wagner

classification. The journal of foot and ankle surgery. 2018; 57: 1115-1119.

Objetivo

Determinar la eficacia de la HBOT en las Ulceras del pie diabético segun la escala de Wagner.

Tipo de
disefio

Estudio de cohortes

Intervencion

-Pacientes que recibieron HBOT* + cuidados estandar** de la Ulcera n=71 (G2 n=14, G3 n=40, G4 n=13, G5 n=4)
-Pacientes que no recibieron HBOT, solo cuidados estandar** de la Ulcera n=59 (G2 n=5, G3 n=13, G4 n=34, G5 n=7)

*120 minutos a 2.4atm, durante 19.5+4.45 meses, con un minimo de 10 sesiones.
**Desbridamiento, injertos, amputaciones si fuesen precisas, antibioterapia y revascularizacion.

Para medir la evolucion de las Ulceras se tomaban fotografias.

Poblacién y/

n=130 pacientes con Ulceras de grado Wagner 2, 3, 4, 5.

muestra e Edad media 62 afios (Grupo HBOT 58.35+10.53 vs Grupo No HBOT 66.41+11.17 p=0.001)
e Afios de evolucion de la diabetes Grupo HBOT 14.45+8.25 vs Grupo No HBOT 16.17+9.04 (p=0.497)
- Criterios de inclusién: pacientes mayores de 18 afios, con Ulcera segin Wagner grado 2, 3, 4 0 5; en las que hayan pasado 2
semanas desde cuidado local o sistémico de la Ulcera.
Resultados
de interés - El grupo HBOT presenté mayores tasas de curacién que el grupo No HBOT en las Ulceras grado 3 (35vs7) y 4 (11vs12) (p=0.017
y p=0.003 respectivamente)
- Todas las Ulceras grado 2 curaron.
- Ninguna Ulcera de grado 5 curo.
Palabras Amputation, chronic wounds, diabetic foot ulcer, hyperbaric oxygen therapy, Wagner classification, wound healing.
clave

47



Elhossieny, S; Eis Eldeeb, Aa; Husseiny, A; EImorsy, S. Adjuvant Hyperbaric Oxygen Therapy Enhances Healing of Nonischemic Diabetic

Foot Ulcers Compared With Standard Wound Care Alone. The international journal of lower extremity wounds. 2019; 18(1): 75-80. DOI:
10.1177/1534734619829939

Objetivo Aseverar la eficacia de la HBOT sistémica en la cura de ulceras del pie diabético no isquémicas.
Tipo de | Ensayo clinico aleatorizado
disefio

Intervencién | -Intervencion (n=15): HBOT* + cuidado estandar de la Ulcera**
-Control (n=15): cuidado estandar de la Ulcera**

En el grupo intervencion se realizé seguimiento a las 4 y a las 8 semanas tras la tltima HBOT y en el grupo control pasados 2 meses. Se
media el area, el tipo y progresion de la granulacion y la presencia de infecciones o de posibles amputaciones.

* Sesiones diarias 5 dias a la semana en un total de 20 a 40 sesiones a 2.5 atm durante 90 minutos
**Desbridamiento quirdrgico inicial con tratamiento antibidtico y control metabdlico, seguido por curas diarias con suero salino y antiséptico.
En los casos en que fuese necesario, se desbridaba de nuevo y se tomaban medidas frente a la presion sobre el tejido

Poblacién y/ | n=30 ulceras grado Wagner 2 o 3 en las que los cuidados estandar no han sido efectivos tras 30 dias.

muestra e Edad media: 55.1+7.5 Gl vs 57.7+6.7 GC (p=0.51)

e Duracion de la diabetes mellitus: 20+7.4 Gl vs 1818 GC (p=0.45)

e Grado2y3deladulcera:6y9Glvs7y8GC (p=0.71)
- Criterios de inclusion: adecuada perfusién de la extremidad inferior: evidencia de pulso pedal, indice tobillo/brazo de 0.8 0 >.
- Criterios de exclusion: haber sido tratado con otro tratamiento adyuvante los 30 dias previos, contraindicaciones de la HBOT.

Resultados

de interés - Reduccion de tamafo: 5.5cm2 (p=0.0001) en Gl vs 1.5 cm2 (p=0.126) GC. (p=0.0001) En todas las mediciones entre grupos.
- Curacion total: 5 Gl vs 0 GC al fin del tto (p= 0.0140). 7 Gl vs 2 GC a las 4 semanas (p=0.046). 10 Gl vs 3 GC a las 8 semanas (p=0.025).
- A mayor nimero de sesiones mejor tasa de curacién (p=0.0001). >35 sesiones = curacion total.

Palabras hyperbaric oxygen, diabetic foot, ulcers, HBOT

clave




Londahl, M; Landin-Olsson, M; Katzman, P. Hyperbaric oxygen therapy improves health-related quality of life in patients with diabetes and

chronic foot ulcer. Diabetic Medicine. 2011; 28: 186-190. DOI: 10.1111/j.1464-5491.2010.03185.x

Objetivo

Evaluar si a HBOT mejora a calidad de vida de las personas que se someten a este tratamiento

Tipo de
disefio

Ensayo clinico aleatorizado, doble ciego

Intervencion

- Intervencién (n=38) : tratamiento con HBOT* + cura de la ulcera habitual.
- Control (n=37): tratamiento con placebo (aire hiperbarico*) + cura de la tlcera habitual.
Se estratifico a los pacientes basandose en la presion arterial de los dedos del pie (> 35 mmHg o < 35 mmHg) antes de ser asignados
aleatoriamente.
Se les aplicaron auto-cuestionarios (SF-36, MCS, PCS) con el que evaluar la calidad de vida antes y después de la intervencion.
*5 dias a la semana durante 8 semanas (40 sesiones) a 2.5atm durante 85 min

Poblacién y/

n=75 Ulcera del pie diabético de al menos 3 meses de evolucién que hubiese sido tratada al menos durante 2 meses previamente.

muestra e Edad media: 67 Gl vs 71 GC
¢ Duracion de diabetes mellitus: 22 Gl vs 21 GC
e Areade la tlcera: 3.5cm2 Gl vs 2.cm2 GC
e Grado Wagner 2, 3 0 4: 26, 58, 16 Gl vs 22, 65, 14 GC
- Criterios de inclusion: mayores de 18 afios, con diagndstico de diabetes en el momento de inclusién, Ulcera del pie diabético de
evolucién de 3 meses en tratamiento desde al menos hace 2 meses, con necesidad o posibilidad de cirugia vascular descartada
por un cirujano vascular, y que hayan firmado el consentimiento informado.
- Criterios de exclusion: padecer alguna contraindicacion para someterse a la terapia de oxigenacion hiperbarica, cirugia vascular
en las extremidades inferiores realizada en los Ultimos dos meses, proteina C reactiva >30mg/L, cancer, infarto de miocardio o
ictus hace 30 dias, consumo de alcohol u otras drogas, opinién del investigador o participacion en otro ensayo clinico.
Resultados
de interés - Calidad de vida subjetiva: GI mejoras subjetivas en rol fisico (p<0.05), rol emocional (p<0.05) y en MCS (p<0.01)
- En curaciones totales (33):
o Limitacion del rol fisico: 31+7 basal vs 64+7 final (p<0.01). 30+8-61+8 Gl vs 323+14-70+12 GC.
o Limitacion social: 71+4 basal vs 83+4 final (p<0.05). 72+5-84+4 Gl vs 66+6-81+10 GC.
o Limitacion del rol emocional: 62+7 basal vs 8146 final (p<0.05). 65+8-87+7 Gl vs 53+16-67+14 GC.
Palabras diabetic foot ulcer, health-related quality of life, hyperbaric oxygen therapy
clave
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Glik, J; Cholewka, A; Englisz, B; Stanek, A; Sieron, K; Mikus-Zagérska, K; et all. Thermal imaging and planimetry evaluation of the results

of chronic wounds treatment with hyperbaric oxygen therapy. Advances in Clinical and Experimental Medicine. 2019; 28(2). DOI:
10.17219/acem/92304

Objetivo

Evaluar los efectos de la HBOT en la cura de las ulceras de pie diabético y de Ulceras por insuficiencia venosa usando imagen térmica y
planimetria computarizada.

Tipo de
disefio

Ensayo pre-experimental

Intervencion

n=284 planimetrias computarizadas pre y post tratamiento tras tratar con HBOT*
Dos grupos: Ulceras por insuficiencia venosa (Grupo A) y Ulceras del pie diabético (Grupo B).

Ademas del andlisis por planimetria antes y tras el tratamiento, se realizaron seguimientos semanales de la herida, tomando fotos para
su seguimiento.

* Durante 30 sesiones a 2.5 atm durante 90 minutos cada 24h durante 5 dias a la semana.

Poblacién y/

n=142 Ulceras en la EEIl por pie diabético de grado 1 o 2 Wagner (n=44) e insuficiencia venosa (n=98).

muestra e Edad media: 60.38+13.87 GA vs 58.06+£10.40 GB
Criterios de inclusion: pacientes con Ulceras por insuficiencia venosa en fase C6 activa o por pie diabético en grado Wagner 1 o
2, aquellos pacientes que firmasen el consentimiento informado y participasen en 30 sesiones de HBOT.
- Criterios de exclusion: Pacientes con contraindicaciones para las HBOT
Resultados
de interes - Cura: 9/44 total GB; 35/44 parcial GB.
- Reduccién del perimetro: 75.2+51.23 mm HBOT vs 99+66.06 mm basal GB (p=0.0101)
- Reduccion de superficie: 303.4+288.04 mm2 HBOT vs 663.8+754.38 mm?2 basal GB (p=0.011)
Palabras chronic wounds, thermal imaging, planimetry, hyperbaric oxygen therapy (HBOT)
clave
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Chen, C; Ko, J; Fong, C; Juhn, R. Treatment of diabetic foot infection with hyperbaric oxygen therapy. Foot and Ankle Surgery. 2010; 16: 91—

95. D0i:10.1016/j.fas.2009.06.002

Objetivo Evaluar la efectividad de la HBOT en el tratamiento del pie diabético infectado.
Tipo de | Ensayo clinico aleatorizado
disefio

Intervencion

- Grupo A:< 10 sesiones de HBOT* (n=21)
- Grupo B: >10 sesiones de HBOT* (n=23)

El fracaso de la intervencién supondria la amputacion o que la Ulcera no mejorara en 6 meses tras las sesiones de HBOT.
Ademas, se les proporcioné cuidados habituales como desbridamiento y cura de la ulcera.

*2.5 atm durante 2h diarias durante 5 dias a la semana, con aplicaciones de oxigeno durante 25 minutos y descansos de 5 minutos
respirando aire ambiente una vez por sesién

Poblacién y/

n=44 Ulceras de pie diabético de grado Wagner 3 o 4.

muestra e Edad media: 68+11 GA vs 66121 GB (p=0.45)
e Duracion de diabetes mellitus: 11.48+10.11 GA vs 13.22+7.55 GB (p=0.39)
Las infecciones mas habituales se dieron por Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus y Enterococcus.
- Criterios de exclusion: Ulceras superficiales, gangrena del pie 0 amputacién garantizada.
Resultados
de interes - Ulcera curada tras 6 meses: 33.3% GA vs 78.3% GB (p <0.05).
- Tasa de amputaciones: 47.7% GA vs 17.4% GB (p<0.05).
- n=18.4 sesiones medias si éxito vs n=7.2 sesiones medias si fracaso (p<0.05).
Palabras Hyperbaric oxygen therapy Diabetic foot ulcer Diabetes mellitus Infection Amputation
clave
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Kawecki, M; Pasek, J; Cieslar, G; Sieron, A; Knefel, G; Nowak, M; et all. Computerized planimetry evaluation of hyperbaric oxygen therapy

in the treatment of diabetic foot. Advances in Clinical and Experimental Medicine. 2018; 27(1): 39-44. DOI: 10.17219/acem/66392

Objetivo

Evaluar mediante planimetria computarizada la efectividad de la HBOT en el tratamiento de pacientes con alteraciones vasculares
derivadas del pie diabético.

Tipo de
disefio

Ensayo pre-experimental

Intervencion

- Se administr6 HBOT* y se evaluaron los resultados mediante planimetria computarizada**.
La muestra se dividio en dos grupos: pie diabético neurogénico (n=44) y pie diabético isquémico (n=50).
*30-60 sesiones de HBOT a 2.5atm durante 60 minutos, con 2 descansos por sesién en los que se respiraba aire ambiente durante 5

minutos tras 30 minutos de oxigenoterapia.
**|_as imagenes se tomaron cada 5-7 dias de terapia, cada paciente tuvo entre 3 y 7 evaluaciones.

Poblacién y/ | n=94 con Ulceras del pie diabético.
muestra o Edad media: 42 afios.
e Las Ulceras de ambos grupos eran comparables antes (p=0.540) del tto.
Resultados - Curacion total sin amputacion: 26/94 (27.7%) pacientes. (14 isquémico; 12 neurogénico)
de interés - Mejora de la tlcera: 37/94 (39.4%) pacientes. (20 isquémico; 17 neurogénico)
- Reduccién de la ulcera:
o G.isquémico: 522.4+108.7 mm? hasta 285.8+90.4 mm?2 (p<0.001)
o G. neurogénico: 509.3+99.6 mm?2 hasta 296.2+82.8 mm?2 (p<0.001)
Tras el tto, la superficie en ambos grupos era similar (p=0.562).

Palabras Diabetic foot, hyperbaric oxygen therapy, computerized planimetry
clave
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Chen, Y; Wu, R; Hsu, M; Hsieh, C; Chou, M. Adjunctive Hyperbaric Oxygen Therapy for Healing of Chronic Diabetic Foot Ulcers. Wound,

ostomy and contience nurses society. 2017;44(6):536-545. DOI: 10.1097/WON.0000000000000374

Objetivo Comparar los efectos del cuidado estandar de Ulceras del pie diabético frente al cuidado estandar mas la HBOT.
Tipo de | Ensayo clinico aleatorizado
disefio
Intervencién - Intervencién (n=20): cuidado estandar* + HBOT**
- Control (n=18): cuidado estandar
Se evaluo6 la evolucion antes de la primera sesion, en la decima sesion, tras la veinteava sesién (Ultima sesion) y a las 2 semanas de
terminar el tratamiento. Se midié la evolucién de la herida, la calidad de vida (SF-36) y valores analiticos como la PCR y la HbAlc.
* Control glucémico, descarga, desbridamiento, antibioterapia y vendaje
**2.5 atm por 120 min, 5 dias a la semana durante 4 semanas en camara multiplaza
Poblacién y/ | n=38 ulceras del pie diabético que no curan. (se calculé una poblacién n=40)
muestra e Edad media: 64.3+13 Gl vs 60.8+£7.2 GC (p=0.254)
e Desarrollo diabetes mellitus: 13.74+6.5 Gl vs 14.61+6.6 GC (p=0.66)
e Severidad de las Ulceras entre grupos (p=0.200)

- Criterios de inclusion: Pacientes de mas de 20 afios, diagnosticados con diabetes mellitus, con Ulceras del pie diabético que no
han curado en al menos 2 meses tras tratamiento al menos durante un mes, Ulceras de grado 1, 2 o 3 segun la escala Wagner,
que se considerase adecuado para el ingreso.

- Criterios de exclusion: gangrena, contraindicacién para la HBOT, cirugia vascular programada o revascularizacion de la
extremidad

Resultados | - Reduccion en la severidad a las 2 semanas (p=0.010).
de interés - Tejido revitalizado:
e A1l0dias: 0.16+0.13 Gl vs 0.06+0.05 GC (P=0.003)
e A 20dias: 0.21+0.07 Gl vs 0.07£0.07 GC (P<0.0001)
e Tras 2 semanas del tto: 0.17+0.16 Gl vs 0.07£0.07 GC (P=0.026)
e Desde inicio hasta 2 semanas tras tto: Gl (p=0.001) vs GC (p=0.476)
- Curacion de la ulcera: 5 (25%) Gl vs 1 (5.5%) GC (p=0.001)
- Tasa de amputacion: 5% Gl vs 10% GC (p=0.010)
- Inflamacion: PCR 6.9+6.6 Gl vs 59.0+40.8 GC (p<0.05 en Gl, p<0.001 entre grupos), flujo sanguineo mayor (p<0.05)
- Mejora de calidad de vida: (p<0.001) en PCS; (p<0.001) en MCS en Gl.
- Reduccion HbAlc 6.7+1.2 Gl vs 7.7+1.5 GC (p=0.002)
- Reduccion del ratio de sedimentacion eritrocitario: 35.5+16.9 Gl vs 79.3+33.4GC (p<0.001).
Palabras Clinical trials , Diabetes mellitus , Diabetic foot ulcers , Hyperbaric oxygen therapy , Nonhealing wounds , Nursing care , Quality of life .
clave
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Santema, K; Stoekenbroek, R; Koelemay, M; Reekers, JA; van Dartman, L; Oomen, A; et al. Hyperbaric Oxygen Therapy in the Treatment of

Ischemic LowerExtremity Ulcers in Patients With Diabetes: Results of the DAMO2CLES Multicenter Randomized Clinical Trial. Diabetes Care.
2018; 41:112-119 DOI: 10.2337/dc17-0654

Objetivo Investigar como la HBOT puede mejorar la curacion y reducir las tasas de amputacion mayor en pacientes con diabetes y Ulceras
isquémicas de las EEII.

Tipo de | Ensayo clinico aleatorizado

disefo

Intervencion

- Intervencién (n=60): cuidado estandar* + HBOT**
- Control (n=60): cuidado estandar*

Todos los pacientes tuvieron que rellenar un cuestionario acerca de su estado funcional, su calidad de vida y costes al inicio, y tras 3,6 y
12 meses.

*Control glucémico, antibiético, anticoagulante, tratamiento local segun la guia de la “International Working Group of the Diabetic Foot”
**2.4-2.5atm durante 90 minutos en cdmara multiplaza, 5 dias a la semana durante 40 sesiones.

Poblacién y/ | n=120
muestra e Edad: 70.6 GC vs 67.7 Gl
e Diametro de la tlcera: 3.5 GC vs 3.2 Gl
e Duracion de la tUlcera: 6 GC vs 5.6 Gl
- Inclusién: diabetes tipo 1 o 2, Ulcera en EEIl de grado Wagner 2-4 desde hace 4 semanas, isquemia de EEIl, indicacién de
revascularizacion.
- Exclusion: Amputaciones anteriores, contraindicaciéon para la HBOT, hemodidlisis, tratamiento activo con quimioterapia,
inmunosupresion, corticoides a altas dosis, no poder completar le cuestionario.
Resultados
de interes - Extremidad salvada: 46 GC s 51 Gl (p=0.148)
- Curas totales: 28 GC vs 30 Gl (p=0.917)
- Supervivencia sin amputacion (AFS): 41 GC vs 49 Gl (p=0.105)
Palabras --
clave
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ANEXO 9: Arbol categorial

HBOT sobre el pie diabético

Tamafo de la tlcera

Tasa de curacién de la
Ulcera

Compliaciones

NUmero de sesiones

Calidad de vida

Parametros analiticos

Tamafo/Superficie

Profundidad

Amputacion

Tamano/Superficie

Cura total

Rol fisico

Rol psico-
emocional

Respuesta
inflamatoria

Glucemia




ANEXO 10: Diagrama de flujo




