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RESUMEN:

Objetivo: Realizar una revision de la literatura sobre la efi-
cacia de la terapia de presion negativa en Ulceras de pie dia-
bético.

Método: Se elaboro una revision de la literatura consultando
las bases de datos electronicas de PubMed, Lilacs,
CENTRAL, WoS y SciELO. El riesgo de sesgo de los estu-
dios incluidos se evalud usando la herramienta del Manual
Cochrane.

Resultados: El nimero total de participantes fue de 614 de
un total de cinco ensayos clinicos aleatorizados y controla-
dos. La terapia de presién negativa fue eficaz en las Ulceras
de pie diabético.

Conclusiones: La terapia de presidn negativa reduce el
tamario de la Ulcera de pie diabético, disminuye el tiempo de
cierre, y acelera la curacién produciendo mayor formacién
de tejido de granulacion. Con esta terapia se necesitan me-
nos cambios de apdsitos, y presenta mayor rapidez de los
procesos reparativos que la atencion estandar.

Palabras clave: Presién Negativa; Ulcera; Pie Diabético:
Revision.

ABSTRACT:

Objective: To conduct a review of the literature on the effec-
tiveness of negative pressure therapy in diabetic foot ulcers.

Method: A review of the literature was carried out by con-
sulting the electronic databases of PubMed, Lilacs,
CENTRAL, WoS and SciELO. The risk of bias of the included
studies was assessed using the Cochrane Handbook tool.

Results: The total number of participants was 614 from a
total of five randomized controlled clinical trials. Negative
pressure therapy is effective in diabetic foot ulcers.

Conclusions: Negative pressure therapy reduces the size
of the diabetic foot ulcer, decreases closure time, and accel-
erates healing by producing greater formation of granulation

tissue. With this therapy, fewer dressing changes are
needed, and the reparative processes are faster than stand-
ard care.

Keywords: Negative Pressure; Ulcer; Diabetic Foot; Revi-
sion.

INTRODUCCION:

La diabetes es una enfermedad crénica metabdlica que se
caracteriza por altos niveles de glucosa en sangre, dando
lugar con el tiempo a dafios en el corazon, rifiones, nervios,
0jos y vasos sanguineos. El dafio producido en los nervios y
vasos sanguineos puede afectar a los pies de los/as
pacientes causando entumecimiento y disminuyendo la sen-
sibilidad. Como consecuencia, hay una mayor probabilidad de
lesiones en los mismos("- 2.

Las Ulceras del pie diabético son una de las principales
causas de morbilidad y mortalidad entre los/as diabéticos/as.
Como consecuencia de la disminucion del riego sanguineo de
las extremidades inferiores de los/as pacientes, las Ulceras de
pie diabético son propensas a necrosis, infecciones y
problemas en el tejido profundo, incluyendo el hueso® 4.

A nivel mundial, se estima que unos 463 millones de adultos
de entre 20 y 79 afios padecen diabetes. Esta cifra supone el
9,3% de la poblacion mundial en este grupo de edad. En
Espafia la prevalencia de diabetes es del 14,8%, afectando a
1 de cada 7 individuos de edad adulta, siendo la segunda tasa
mas alta de toda Europa®: ©).

Se calcula que el 16% de los/as pacientes con diabetes
sufrira una Ulcera en el pie a lo largo de su vida. La incidencia
anual es del 2-3%, y se multiplica por dos cuando coexiste
polineuropatia, superando el 20% si ésta es de alto riesgo.
Ademas, se estima que la tasa, ajustada en funcion de la
edad, de amputaciones de extremidades inferiores, es quince
veces mayor en individuos con diabetes que en la poblacién
en general(-8),

Las Ulceras del pie diabético no sélo tienen un impacto
negativo en la mortalidad, la morbilidad y la calidad de vida
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de los/as pacientes, sino que también requieren una alta
utilizacién de recursos para lograr una curacién completa de
la herida®),

Por tanto, el diagndstico temprano y el tratamiento adecuado
son vitales para prevenir la progresion de la enfermedad, que
puede requerir una amputacion. Los métodos convencionales
tardan mucho en lograr la cicatrizacion. Sin embargo, en los
Ultimos afios se ha propuesto el uso de la terapia de presion
negativa en las Ulceras de pie diabético®.

La terapia por presidn negativa consiste en la aplicacion de
una presion subatmosférica al lecho de la Ulcera. Es una
terapia topica y no invasiva. Su mecanismo de accion esta
basado en la accién aspirativa, que da lugar a un incremento
de la perfusién sanguinea local, lo cual disminuye el edema'y
facilita la eliminacién del exudado de la Ulcera. Ademas, la
presion negativa favorece la proliferacidn celular, dando lugar
a la formacién de tejido de granulacion(''.12),

El objetivo de este trabajo fue realizar una revision de la
literatura sobre la eficacia de la terapia de presién negativa
en Ulceras de pie diabético.

METODOLOGIA:

Para llevar a cabo este trabajo, se ha hecho una revision de
a literatura cientifica siguiendo la guia PRISMA (Preferred
reporting items for systematic review and meta-analysis)('3).

Para llevar a cabo las busquedas, se han usado las bases
de datos electrénicas de PubMed, Lilacs, CENTRAL, WoS
y SCiELO. La estrategia de busqueda estuvo basada en la
estrategia PICOS (Patient, Intervention, Comparison, Out-
come, Study) ("4,

En este estudio, la “P” de paciente se refiere a los/as
pacientes con Ulceras de pie diabético; la “I” de intervencion,
al plasma atmosférico frio; la “C” de comparacién, en este
caso, no procede; la “O” de resultados, a la curacion; y, por
Ultimo, la “S” de estudios, a los ensayos clinicos controlados
aleatorizados.

Se utilizaron términos incluidos en el tesauro en inglés,
términos MeSH, junto con términos libres. Ademas, también
se utilizé el término truncado Random®, para tratar de loca-
lizar aquellos estudios que fueron ensayos clinicos aleatori-
zados. Todos los términos fueron combinados con los ope-
radores booleanos AND y OR.

Se incluyeron ensayos clinicos aleatorizados publicados en
revistas de revision por pares, en los ultimos diez afios; es-
critos en espafiol, inglés o francés; en los cuales se evalud
la eficacia de la terapia de presion negativa en las Ulceras
de pie diabético.

Se excluyeron los estudios duplicados; los publicados con
una fecha anterior a 2013; las actas de congresos con poca
informacién cientifica; y aquéllos que mezclaron pacientes
con Ulceras de pie diabético, con otro tipo de pacientes.

La evaluacién del riesgo de sesgo se realizé de forma
individual utilizando la herramienta propuesta por el Manual

Cochrane de revisiones sistematicas de intervenciones(9).

RESULTADOS:

Tras la realizacion de la busqueda electronica, se contabili-
zaron un total de 133 estudios. Posteriormente, se elimina-
ron los estudios duplicados, quedando un total de 56 articu-
los. Tras ello, se leyeron el titulo y el resumen, donde un
total de 19 estudios cumplieron los criterios de inclusion
establecidos. Después de realizar una lectura del texto com-
pleto de dichos estudios, se excluyeron 14 debido a que no
cumplieron los criterios especificos de seleccion. Final-
mente, un total de 5 ensayos formaron parte de esta revision
sistematica (véase figura 1: Flujograma).
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Figura 1: Flujograma.

Se han analizado cinco estudios, todos ellos ensayos clini-
cos aleatorizados y controlados. El periodo de publicacion
abarcd desde el afio 2016 hasta el afio 2023.

Respecto a las intervenciones realizadas en todos los ensa-
yos clinicos, se trataron las Ulceras del pie diabético del
grupo experimental con terapia de presidn negativa, y en el
grupo de control de todos los estudios se llevo a cabo la
atencion estandar, excepto en el estudio de Wu Y, et al.,
que se utilizaron apositos de alginato.

El numero total de participantes en la revision fue de 614
individuos de cinco estudios. El estudio con mayor nimero
de muestra fue el estudio de Seidel D, et al., con 368 parti-
cipantes; y el de menor muestra, el de Galstyan GR, et al.,
con 42 pacientes.

En relacion al pais en que fueron realizados, fue muy hete-
rogéneo: Rusia, India, Alemania, Italia y China. Respecto a
la revista de publicacién, cada uno fue publicado en una re-
vista diferente, entre las que encontramos: “Ter Arkh”, “Dia-
betes Metab Syndr”, “J Wound Care”, “J Foot Ankle Res” y
“‘Saudi Med J” (véase Tabla 1).
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UPD: Ulceras de pie diabético. Fuente: Elaboracion propia.
Tabla 1: Caracteristicas de los ensayos clinicos.

Respecto al analisis del riesgo de sesgo mediante el Manual
Cochrane, los dominios que presentan el riesgo de sesgo
mas bajo son los de generacion adecuada de la secuencia
(sesgo de seleccidn), ocultacién de la secuencia (sesgo de
seleccion), y cegamiento de evaluadores de resultado
(sesgo de deteccion).

Respecto al cegamiento de los/as participantes y del perso-
nal, se ha encontrado un alto riesgo de sesgo en todos los
estudios, ya que todos los/as pacientes conocian perfecta-
mente la intervencion y los diferentes grupos en los que eran
asignados/as.

Igualmente, en el sesgo de notificacién selectiva de los re-
sultados, se ha encontrado también un alto riesgo('6.1819) y
riesgo poco claro de sesgo('’-%0), debido a que los objetivos
originales no coinciden 0 no se muestran todos con respecto
a los objetivos publicados en el texto completo.

Respecto al sesgo de desgaste, la investigacion de Galstyan
GR, et al., presenta alto riesgo debido a que Unicamente se
analizaron a los/as pacientes que finalizaron el estudio; el
resto de estudios presentan bajo riesgo en este item (véase
Tabla 2).

Los principales resultados encontrados en los estudios son
los siguientes:

En la investigacion de Galstyan GR, et al., realizada en 2016
en Rusia, se comparé la eficacia de la terapia de presion

Intervencion Muestra Ano Pais

VErsus 42 2016 Rusia

tiva versus 45 2021 India

tiva versus 59 2021 Italia

368 2022 Alemania

Revista Resultados

La terapia de presion negativa presenta mayor
intensidad de los procesos reparativos que la
atencion estandar, lo que resulta en una dismi-
Ter Arkh nucién mas rapida del tamafio de las heridas, un
aumento de la micronemodinamica local, una re-
duccion de la inflamacién y una transicion acele-
rada de la fase inflamatoria a la fase proliferativa.

La terapia de presion negativa reduce de forma

Diabetes temprana el tamafio de la Ulcera, produce mayor
Metab formacion de tejido de granulacion, estancia hos-
Syndr. pitalaria mas corta y curacién completa de la he-

rida.

La terapia de presion negativa reduce los tiem-

J Wound pos de cierre de heridas, acelera la curacion en
Care las UPD, y también mejora las tasas de cura-
cion.

La terapia de presion negativa tiene menor dura-

J Foot An- cion, menos cambiosde apdsito, y tiempo para
kle Res los desbridamientos quirurgicos por participante
mas corto.
La terapia de presién negativa es superior a los
Saudi Med apositos himedos convencionales en la prepara-

J cién del lecho de la herida antes de la cirugia
para pacientes con UPD crénicas.
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Bajo riesgo: color verde; alto riesgo: color rojo; riesgo poco claro: color amarillo.
Tabla 2: Riesgo de sesgo de los estudios incluidos (Fuente: elaboracion
propia).

negativa versus cuidado estandar en Ulceras de pie diabético.
Los investigadores estimaron los marcadores clinicos
(tamafio de las heridas, oxigenacion tisular local), histoldgicos
(microscopia Optica) e inmunohistoquimicos. Se examinaron
42, de los cuales 21 pacientes recibieron terapia de heridas
con presion negativa, y 21 recibieron cuidado estandar de
heridas. Los resultados obtenidos son indicativos de la mayor
intensidad de los procesos reparativos en pacientes con
presion negativa versus el cuidado estandar de las heridas, lo
que resulta en una disminucion mas rapida del tamafio de las
heridas, un aumento de la microhemodindmica local, una
reduccion de la inflamacion y una transicion acelerada de la
herida de la fase inflamatoria a la fase proliferativa ('6),
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En el estudio de Maranna H, et al., realizado en 2021 en India,
se compard la terapia de heridas con presidn negativa y los
apositos salinos convencionales en la curacion de la Ulcera
del pie diabético (UPD). Este estudio se realizd en 45
pacientes con UPD de grado 1y 2. 22 pacientes del grupo A
recibieron presion negativa, y 23 pacientes del grupo B
recibieron apésitos salinos. Se evalué la formacién de tejido
de granulacién, la reduccién del tamafio de la Ulcera, la
duracion de la estancia hospitalaria y el tiempo de curacién
completa de las heridas. La formacion de tejido de
granulacion (91,14 vs 52,61%, p < 0,001) y la reduccion del
tamafio de la ulcera (40,78 vs 21,18%, p=0,008), a los 14
dias, fue significativamente mayor en el grupo A. La duracién
de la estancia hospitalaria (15,68 vs 52,61%, p < 0,001) 29,00
dias, p < 0,001) y el tiempo para cubrir el 100% de la herida
con tejido de granulacion (14,82 £ 7,30 vs 44,57 £ 7,11 dias,
p < 0,001) fueron significativamente menor en el grupo A. La
curacién completa de las heridas a los 3 meses, se observd
en 20 pacientes (90,9%) en el grupo A, y 6 pacientes (26,1%)
en el grupo B (p =0,006). En este estudio la terapia de presién
negativa condujo a una reduccion temprana del tamario de la
Ulcera, a una mayor formacién de tejido de granulacién, a una
estancia hospitalaria mas corta y a una curacion completa de
la herida(").

En el ensayo clinico de Campitiello F, et al., realizado en 2021
en ltalia, se evaluaron los beneficios del tratamiento de las
Ulceras del pie diabético con terapia de presién negativa.
Los/as pacientes incluidos/as se dividieron aleatoriamente en
dos grupos: el grupo de control y el grupo de terapia de
presion negativa. Los/as pacientes del grupo de control
fueron tratados/as de la manera tradicional: las heridas se
cubrieron con espumas moldeadas para adaptarse con
precisién a la herida. En el grupo de presién negativa, se
moldearon las espumas para que se ajustaran con precision
a la herida, y luego se envolvid una espuma adicional
alrededor del pie aplicando presién negativa. 59 pacientes
fueron asignados al azar en dos grupos: 29 pacientes en el
grupo de presién negativa y 30 pacientes en el grupo de
control. El objetivo principal fue la mediana del tiempo de
cicatrizacion y la cicatrizacion completa de la herida a las tres
semanas. Los criterios de valoracion secundarios incluyeron
el numero de amputaciones mayores y el numero de
infecciones. Los resultados indicaron que el tratamiento
redujo significativamente los tiempos de cierre de heridas, y
acelerd la curacion en las UPD. También demostré mejoras
prometedoras en las tasas de curacién, sin un aumento
significativo en las complicaciones de las heridas(®).

En la investigacion de Seidel D, et al., realizada en 2022 en
Alemania, se compard la utilizacién de recursos de la terapia
de heridas con presidn negativa y el cuidado humedo
estandar de heridas para heridas del pie diabético. El estudio
clinico inscribié a 368 adultos con Ulceras del pie diabético.
La evaluacién del uso directo de recursos abarco el tiempo de
tratamiento hospitalario y ambulatorio, y el personal y material
para el tratamiento de heridas, en un plazo de 16 semanas.
La duracién del tratamiento fue 16 dias méas corta con presion
negativa que con el tratamiento estandar. El numero de

cambios de apésito por participante del estudio fue menor con
la terapia de presion negativa. El tiempo por cambio de
apésito fue significativamente menor en el grupo de control.
El tiempo para los desbridamientos quirtrgicos por
participante del estudio fue 23,3 minutos mas corto con la
terapia de presidn negativa. El uso de recursos fue menor
para la terapia de presién negativa, que puede ser una
alternativa de tratamiento eficiente para las heridas del pie
diabético(9),

En el estudio de Wu Y, et al., realizado en 2023 en China, se
comparo la eficacia de la terapia de heridas con presion
negativa con los apdsitos de alginato en la preparacion del
lecho de la herida antes de la cirugia de injerto de piel de
espesor parcial para pacientes con Ulceras crénicas del pie
diabético. 100 pacientes se dividieron en dos grupos: i) el
grupo de presion negativa (con cierre asistido por vacio,
n=50); ii) el grupo de control (con apdsitos de alginatos,
n=50). Una vez que la herida de la UPD se rellené con tejidos
de granulacién sanos, se realizd la cirugia. El tiempo
transcurrido hasta la cirugia se considerd el resultado
primario. Las tasas de supervivencia del injerto de piel, la
perfusion sanguinea de la herida, la formacién de trampas
extracelulares de neutréfilos (NET) de la herida y la
polarizacion de los macréfagos M1 y M2 en las heridas de
UPD, se consideraron como resultados secundarios. Los/as
pacientes del grupo de presién negativa tuvieron menos
tiempo hasta la cirugia que el grupo de control. Los/as
pacientes del grupo de presion negativa tuvieron tasas de
supervivencia del injerto de piel notablemente mayores,
mayor perfusion sanguinea de la herida y menor formacién
de NET, en comparacién con el grupo de control. Los
macrofagos en las heridas de UPD cambiaron del fenotipo M1
al M2 en el grupo de presién negativa. La terapia de heridas
con presién negativa es superior a los apdsitos himedos
convencionales en la preparacién del lecho de la herida antes
de la cirugia para pacientes con UPD crénicas(@).

CONCLUSIONES:

La terapia de presidn negativa es eficaz en las Ulceras de pie
diabético. Esta terapia reduce el tamafio de la Ulcera, dismi-
nuye el tiempo de cierre y acelera la curacion, produciendo
mayor formacién de tejido de granulacion. Con esta terapia
se necesitan menos cambios de apésitos; presenta mayor
rapidez de los procesos reparativos que la atencién estandar,
y una fransicién acelerada de la fase inflamatoria a la fase
proliferativa.
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