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Resumen

Introduccion: El retraso en la cicatrizacion de las Ulceras de pie diabético (UPD) supone un
problema complejo en la salud de los pacientes y provoca un aumento de costes para el sistema
sanitario. La terapia de presion negativa (TPN) es un procedimiento terapéutico que acelera
la cicatrizacion, empleando un flujo de presion negativa para estimular una serie de procesos
fisiologicos en las heridas croénicas.

Pacientes y métodos: Se realiz6 un estudio observacional retrospectivo en el que se evaluaron
las complicaciones asociadas a la TPN en el tratamiento de UPD, con pacientes de la Unidad de
Pie Diabético de la Universidad Complutense de Madrid, entre los afos 2011 y 2015.
Resultados: Mediante la revision de historias clinicas, se obtuvo una muestra de 68 pacientes
que fueron sometidos a esta terapia, de los cuales 57 (83,8%) presentaron alguna complicacion
durante el tiempo que mantuvieron la TPN. La maceracion perilesional se encontro en el 49%
de los pacientes, seguida de sangrado (14%), necrosis (12%), infeccion local (7%) y dolor local
(2%).

Discusién: La maceracion perilesional fue la complicacion mas frecuente, pero también la que
mas facilmente se solventd, mediante la aplicacion de apositos barrera y otras terapias que
favorecen el control del exudado de la herida. Tras la resolucion de las complicaciones, en
el 80% de los pacientes se obtuvo un resultado favorable con la terapia, por lo que se puede

* Presentado previamente en el congreso nacional de estudiantes de pregraduados en ciencias de la salud de la Universidad Complutense

de Madrid (2016).
* Auto para correspondencia.

Correo electrénico: javynavarro@gmail.com (J. Navarro Gonzalez-Moncayo).

http://dx.doi.org/10.1016/j.repod.2017.04.001
0210-1238/© 2017 Consejo General de Colegios Oficiales de Poddlogos de Espana. Publicado por Elsevier Espana, S.L.U. Este es un articulo
Open Access bajo la licencia CC BY-NC-ND (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).


dx.doi.org/10.1016/j.repod.2017.04.001
http://www.elsevier.es/rep
http://crossmark.crossref.org/dialog/?doi=10.1016/j.repod.2017.04.001&domain=pdf
mailto:javynavarro@gmail.com
dx.doi.org/10.1016/j.repod.2017.04.001
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/

Complicaciones asociadas a la terapia de presion negativa en Ulceras pie diabético 83

KEYWORDS
Diabetic foot ulcers;
Negative pressure
therapy;
Complications;
Diabetic foot;
Necrosis;
Perilesional
maceration

concluir que la TPN se considera una terapia efectiva y segura en el tratamiento de las UPD.
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Complications associated with the negative pressure therapy in the treatment of the
diabetic foot ulcers: Retrospective case series

Abstract

Introduction: The torpid evolution in the healing of diabetic foot ulcers (DFU) is a complex
problem in the health of patients and causes an increase in costs for the health system. Negative
Pressure Therapy (NPT) is a treatment that accelerates healing by a negative pressure flow to
stimulate a series of physiological processes in chronic wounds.

Patients and methods: We performed a retrospective observational study that evaluated the
complications associated to NPT in the treatment of DFU in patients from the Diabetic Foot
Unit of the ComplutenseUniversity of Madrid from 2011 to 2015.

Results: We analysed 57 (83,8%) patients who underwent NPT and recollected every
complications during the time NPT is maintained. Perilesional maceration was found in 49%
of the patients, bleeding (14%), necrosis (12%), local infection (7%) and local pain (2%).
Discussion: The perilesional maceration was the most frequent complication and the most easily
resolved. After resolution of the complications, 80% of the patients obtained a favorable result
with the therapy, so it can be concluded that NPT is considered an effective and safe therapy
in the treatment of DFU.

© 2017 Consejo General de Colegios Oficiales de Podologos de Espaia. Published by Else-
vier Espana, S.L.U. This is an open access article under the CC BY-NC-ND license (http://

creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Introduccion

La etiopatogenia mas comUn de las UPD es la neuropatia dia-
bética y la enfermedad arterial periférica. El pie isquémico
puro representa solo el 10% de las UPD, siendo el 90% cau-
sado por la neuropatia; sin embargo, en los Gltimos afos,
la incidencia de las Ulceras neuroisquémicas ha aumentado,
siendo las Ulceras actualmente mas comunes’.

El retraso de la cicatrizacién de las UPD supone un
problema complejo en la salud de los pacientes y pro-
voca un aumento de costes para el sistema sanitario, asi
como una disminucion de la calidad de vida de las personas
afectadas’>.

Una de las terapias que mayor evidencia cientifica*” pre-
senta para la aceleracion de la cicatrizacién es la TPN, una
terapia no invasiva, basada en la aplicacion de presion sobre
el lecho de la herida, con el objetivo de acelerar la cicatri-
zacion en heridas de diferente etiologia?®2.

La TPN consiste en la aplicacion de presion subatmos-
férica, en un intervalo de entre 50-175 mmHg, de manera
continua o intermitente, con o sin instilacion de un farmaco
sobre una herida compleja®'°.

La TPN no solo mejora las condiciones de la herida,
sino que también participa de forma activa en los mecanis-
mos que se ven implicados en el proceso de cicatrizacion:
proliferacion del tejido de granulacion, produccion de hipe-
remia local, reduccion del edema local, eliminacion del
exudado, reduccion de la carga bacteriana, control del nivel
de metaloproteasas y cicatrizacion de la herida en ambiente
himedo? 389,

Las principales indicaciones de esta terapia son: heridas
cronicas, heridas agudas y traumaticas, dehiscencias, col-
gajos e injertos”>%'%, Las contraindicaciones de uso mas
frecuentes son: presencia de infeccion de partes blandas
u osteomielitis sin tratar, tejido necrotico, malignidad de la
lesion y fistulas no exploradas®'".

Sin embargo, en la literatura cientifica existen numerosos
estudios sobre la eficacia y efectividad'? de la TPN, pero
pocos recogen las complicaciones que presenta la aplicacion
de esta terapia, en su mayoria derivadas de su utilizacion en
casos en los que no estaria indicada.

Los efectos adversos que se describen cominmente en
la literatura son de caracter leve y son los siguientes: dolor
durante la retirada del aposito, necrosis tisular, erosion del
tejido adyacente y maceracion perilesional’> ">, También
pueden darse efectos adversos graves, que requieren la reti-
rada inmediata de la terapia, como reacciones alérgicas,
infeccion, sepsis u osteomielitis'®'8.

El objetivo de este estudio fue conocer las complica-
ciones mas frecuentes al aplicar la TPN en pacientes con
UPD.

Pacientes y métodos

Se realiz6 un estudio retrospectivo con pacientes que pre-
sentaban UPD tratadas mediante TPN en la Unidad de Pie
Diabético de la Universidad Complutense de Madrid, entre
el periodo comprendido entre enero del 2011 y noviembre
del 2015.
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Se tuvieron en cuenta los siguientes criterios de inclusion:
pacientes de ambos sexos, mayores de edad, con Ulceras de
pie diabético que tras un desbridamiento quirdrgico requi-
riesen tratamiento mediante TPN. Se excluy6 a todos los
pacientes que presentasen alguna de las contraindicaciones
de aplicacion de la propia terapia referidas anteriormente.

De acuerdo con la ley en vigor, Ley Organica de Protec-
cién de Datos 15/1999, de 13 de diciembre, y la ley 41/2002,
de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia
del paciente y de derechos y obligaciones en materia de
informacién y documentacion clinica, se garantizo la confi-
dencialidad, guardando el anonimato de los datos.

A todos los pacientes se les realizé un desbridamiento
quirtrgico de la UPD, eliminando el tejido desvitalizado no
viable, y posteriormente se les aplicé la TPN a una presion
de 12 5mmHg con una esponja de poliuretano, en una media
de tiempo de 7 a 10 dias?*8. El dispositivo empleado fue el
VivanoTec®, junto con la bandeja Vivano® Med, deHartmann
(Alemania). Los dispositivos empleados para esta terapia no
tenian sistema de instilacion de farmacos o antisépticos. Se
pidio a todos los pacientes que mantuvieran reposo absoluto,
que no retiraran el vendaje ni el dispositivo, asi como que
se pusieran en contacto con el centro en caso de cualquier
problema o duda.

Las Ulceras se clasificaron seglin su etiologia neuropatica,
isquémica o neuroisquémica sobre la base de las exploracio-
nes clinicas del paciente.

Se considerd que la Ulcera era de etiologia neuropa-
tica cuando el paciente mostraba afectacion clinica de la
sensibilidad, valorada mediante monofilamento de Semmes-
Wenstein 5,07-10 g y el biotensiémetro de Horwell'’. Se
consideré que habia afectacion de la sensibilidad superfi-
cial cuando el paciente no detectaba 4 o mas puntos en la
exploracion mediante el monofilamento y de la sensibilidad
vibratoria medida con el biotensidometro cuando el paciente
no era capaz de detectar la vibracion en un umbral inferior
a25mV.

Se considero una Ulcera de caracter isquémico cuando
el paciente mostraba signos de enfermedad arterial peri-
férica: ausencia de pulso pedio o tibial posterior, indice
tobillo-brazo menor de 0,9 o presion arterial sistdlica del
dedo menor de 55 mm Hg con un indice dedo-brazo menor
de 0,7%°.

Posteriormente, se registro si el paciente desarrolld
alguna de las siguientes complicaciones durante la aplica-
cion de la terapia: maceracion perilesional, que consiste
en el ablandamiento y la descomposicion de los tejidos
perilesionales®; dolor referido por el paciente durante el
cambio del aposito de la TPN; sangrado, cuando este
produzca obstruccion de la terapia impidiendo la presion
negativa''; necrosis tisular, observando muerte del tejido
a consecuencia del empleo de la TPN''; infeccion, cuando
habia presencia de 2 o0 mas signos de infeccion local o alguno
de los signos de origen sistémicos definidos por la Infectious
Diseases Society of America'?.

Las complicaciones se clasificaron en leves (facil resolu-
cion) y graves. Se consideraron complicaciones leves o de
facil resolucion la maceracion perilesional, el sangrado y el
dolor a la retirada del aposito. Se consideraron complica-
ciones graves aquellas en las que se tuvo que migrar a otra
terapia diferente de la TPN: la necrosis tisular y la presencia
de infeccion.

Se considero exitosa la terapia cuando se logré el objetivo
principal de la aplicacion de la TPN, que era la cobertura
6sea mediante tejido de granulacion, no siendo necesario
llegar a obtener la epitelizacion total, para lo que poste-
riormente se utilizaron otras terapias locales.

El analisis estadistico se realizd mediante el programa
SPSS para Windows, en su version 21.0 (SPSS, Inc. Chicago,
IL, EE. UU.).

Las variables cualitativas se mostraron en funcion de su
frecuencia y porcentaje, y las variables cuantitativas en fun-
cion de su media y desviacion estandar.

El analisis estadistico de las variables cualitativas se llevo
a cabo mediante el test de Chi cuadrado de Pearson compa-
rando el tipo de Ulcera y las complicaciones que presentaron
los pacientes. Para calcular la fuerza de asociacion entra las
distintas variables se calculo su odds ratio, considerando un
p valor < 0,05 como valor limite de aceptacion o no de la
hipotesis nula.

Resultados

Se selecciono finalmente a 57 pacientes, de los cuales 48
mostraron alguna complicacion durante el tratamiento con
la TPN.

La edad media de los pacientes fue de 59,86 + 12,95 anos.
El género de los pacientes fue en un 80,70% masculino y un
19,30% femenino; 7 pacientes (12,28%) presentaban diabe-
tes mellitus tipo 1 y 50 (87,72%) tipo 2, con una media de
evolucion de 15,79 £ 12 aios de evolucion de la enferme-
dad; 21 pacientes (36,8%) presentaban Ulcera de etiologia
neuropatica, 3 (5,3%) isquémica y los 33 restantes (57,9%)
de origen neuroisquémico.

La media de dias de aplicacion de la TPN fue de
10,42 + 4,78 dias.

Las complicaciones observadas en la muestra fueron las
siguientes (fig. 1): maceracion perilesional en 28 pacientes
(49%), sangrado en 8 pacientes (14%) y dolor en la retirada
del aposito en un paciente (2%), necrosis tisular en 7 pacien-
tes (12%) e infeccion local de la Ulcera en 4 pacientes (7%).
La maceracion perilesional, el sangrado y el dolor se consi-
deraron complicaciones leves (65%), y la necrosis tisular y la
infeccion, complicaciones graves (19%).

De un total de 48 pacientes que presentaron complica-
ciones, la necrosis tisular, el dolor y la infeccion local fueron
motivo de retirada de la terapia antes del tiempo estimado,
afectando a un total de 11 pacientes (21%). En 37 pacientes
(65%) se encontraron complicaciones leves, solventandose
facilmente.

La complicacion mas frecuente fue la maceracion
perilesional, observandose en practicamente el 50% de
la muestra. No se observd asociacion estadisticamente
significativa entre ninguna de las complicaciones y la
etiologia de la Ulcera. Unicamente se observaron valores
estadisticamente significativos entre la presencia de Ulcera
isquémica y el desarrollo de dolor durante la aplicacion de
la TPN (p < 0,05; OR 0,94 [IC 0,88-1]).

De los 57 pacientes estudiados, un total de 9 (16%)
pacientes no desarrollaron ningln tipo de complicacion.

El éxito de la terapia se consiguid en el 86% de
los pacientes (n=49). De los 8 (14%) pacientes que no
consiguieron el éxito de la terapia, 3 (21%) pacientes
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Figura 1

presentaron complicaciones leves y 5 (62%) presentaron
complicaciones graves. Se encontré asociacion estadistica-
mente significativa entre presentar una complicacion leve y
el éxito de la TPN (p = 0,00; OR 0,53 [IC 0,9-0,3]).

Discusion

En este estudio, la complicacion mas frecuente de la aplica-
cion de la TPN fue la maceracion perilesional (49%), siendo
a su vez la mas leve y facil de resolver.

De la misma manera, Jiménez-Jiménez'® observé en su
estudio con una muestra de 87 pacientes, que las compli-
caciones mas comunes de la aplicacion de esta terapia fue
la maceracion perilesional, seguida de la erosion de tejido
perilesional y el dolor con el cambio de aposito. Ademas,
Moués et al."” encontraron también que la maceracion peri-
lesional fue la complicacion de caracter leve mas frecuente
junto con la erosion del tejido.

En un estudio reciente encontraron la presencia de
maceracion perilesional en 6 de las 53 heridas estudiadas
(11,32%), destacando su facil resolucion mediante apdsitos
barrera?!.

Podemos considerar que la causa de esta complicacion
no es de la propia terapia, sino del filme oclusivo aplicado
sobre la lesion o de la esponja introducida en el interior de
la Ulcera, que sobrepasa los limites de la herida o no recoge
el exudado suficiente. Para solventar esta complicacion, es
necesario utilizar un dispositivo adecuado de descarga de la
UPD y/o apositos barrera para evitar el deterioro de la piel
perilesional por los materiales del dispositivo.

La presencia de dolor fue una complicacion poco
frecuente, encontrando asociacion significativa con la pre-
sencia de Ulcera de etiologia isquémica. Podemos considerar
que la presion negativa que realiza el dispositivo y la succion
del exudado puede provocar cierto dolor en los pacientes
que presentan la sensibilidad conservada. En este perfil de
pacientes debemos tener en cuenta la disminucion de los
mmHg a los que se aplica la terapia, o realizar terapia de
vacio de manera discontinua.

Vuerstaek et al. y McCallon et al.">"® encontraron el dolor
durante el cambio del apdsito como una de las complicacio-
nes mas comunes. Jiménez-Jiménez'® indica en su estudio el

Maceracion perilesional
Sangrado

M Necrosis tisular

M Infeccion

[l Dolor

NUmero y porcentaje de pacientes que desarrollaron complicaciones durante el tratamiento con la TPN.

mismo hallazgo, resolviendo dicha complicacion mediante la
utilizacion de analgésicos e instilacion de anestésicos loca-
les.

Finalmente, la TPN obtuvo un resultado satisfactorio en
45 pacientes (9 de ellos sin complicaciones y 36 con com-
plicaciones leves facilmente resueltas). El 79% de los casos
estudiados consiguieron la formacion de tejido de granula-
cion y control del exudado a pesar de las complicaciones
leves.

Numerosos estudios en la literatura consideran la TPN
un tratamiento efectivo y seguro para el tratamiento de
UPD*>"3| reduciendo tiempos de cicatrizacion frente al tra-
tamiento convencional. El mecanismo de acciéon mediante
terapia de vacio promueve un ambiente favorable para la
Ulcera que favorece el proceso de curacion, reduciendo el
edema, controlando el exudado, estimulando la angiogéne-
sis y el tejido de granulacion.

Las complicaciones o los efectos adversos graves asocia-
dos a esta terapia se relacionan principalmente con los casos
en los que la indicacion no es la correcta, por lo que es nece-
sario conocer las contraindicaciones de este tratamiento que
han sido descritas en la literatura'®'* y evaluar si la etiolo-
gia o el estado de la Ulcera se beneficia o no de esta terapia.
Por otro lado, los efectos adversos leves son complicaciones
de caracter sutil y de sencilla resolucion.

En conclusion, la TPN es una terapia segura, sencilla y
con resultados 6ptimos para el manejo de las UPD. La TPN
es beneficiosa para el manejo de UPD de diferente etiolo-
gia, obteniendo un elevado porcentaje de éxito y un nimero
de complicaciones de facil manejo. La complicacion mas
frecuente asociada al uso de la terapia es la maceracion
perilesional y la mayoria de los efectos adversos se conside-
ran leves y asociados a factores externos; estos son faciles
de resolver y no entorpecen la evolucion de la lesion si se
manejan adecuadamente.
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