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CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1Descripcion del problema

La presencia de heridas en el hombre ha tenido una larga data historica al igual
que el manejo de ellas. Tanto es asi que los Sumerios, 2000 a.C. usaban
cataplasmas para curar heridas y los egipcios usaban grasa animal, miel y fibras

de algodon con el mismo fin (1).

Actualmente, la clasificacibn de heridas es mas compleja y como tal, la cura
tradicional, va quedando de lado y la cura avanzada va tomando una relevancia
mayor, esta Ultima, haciendo alusién al uso de desbridantes enzimaticos, apositos

hidrofilicos, hidrogeles, etc. (2,3).

Dentro del conglomerado de heridas tenemos el subgrupo de heridas crénicas
que representan un porcentaje importante de atencion en los servicios de
urgencias; es decir, es un problema al cual nos enfrentamos

frecuentemente (4).

Se tratan muy a menudo diferentes tipos de heridas cronicas, las mas frecuentes
son las ulceras de perfusibn o drenaje, las Ulceras por presion, las heridas
derivadas del pie diabético entre otras. A este grupo de lesiones se les llama
cronicas, cuando no se evidencia su cicatrizacion, a pesar del manejo médico
quirargico, pasadas las ocho semanas; requieren manejo complejo vy
multidisciplinario, pero a pesar de ello, algunas terminan en amputacion.
Adicionalmente, representan la utilizacion de muchos recursos sanitarios y los
pacientes afectados tienen dificultades para realizar actividades cotidianas o del
trabajo(b).

La terapia de curacién de heridas a presion negativa(TPN) es una opcion

emergente de las técnicas modernas de cura avanzada para el manejo de heridas



cronicas; se fundamenta en la aplicacion de presion subatmosférica en rangos
variables de intensidad y de frecuencia. El modo de uso empieza con la colocacion
de una espuma estéril de poliuretano sobre la zona cruenta, todo esto se sella
con una capa adhesiva translucida mas un conector o ventosa, éste se conecta a
una canula flexible que termina finalmente en un motor de succion, que cuenta
con un software que regula el nivel de presion negativa. La presion se puede
administrar en modo continuo o intermitente, de acuerdo al criterio médico. Los
fendbmenos biofisicos implicados son la absorcidn de secreciones y compresion

mecanica (6).

La TPN funciona debido a las siguientes caracteristicas:

— Consigue la succion de secreciones de las heridas.

— Incremento de la neovascularizacion.

— Decremento de la carga bacteriana por grama de tejido.
— Aumento de la mitosis celular.

— Remocion de metaloproteinasas del lugar afectado.

— Provoca hipoxia local controlada, la cual genera angiogénesis (7).

Las aplicaciones clinicas de TPN sirven a todas las especialidades quirdrgicas, ya
que, las heridas pueden ser secundarias a distintas patologias o presentarse como
complicacion de alguna intervencién quirargica; por ende, los diferentes
especialistas se ven inmersos en el manejo de lesiones con pérdida de sustancia.
El pie diabético no esta exento de verse beneficiado por este sistema innovador de

curacion (8).

Se sabe que hasta el 2011, aproximadamente 366 millones de personas padecian
de diabetes Mellitus (DM). Para el 2030 se estima que esta cifra seria de 552
millones (9). También esta reportado que cada afio mil millares de individuos con
DM pierde una pierna a consecuencia de esta enfermedad; es decir, cada medio

minuto una extremidad inferior es amputada en el globo (10).



Muchas de estas amputaciones fueron precedidas por Ulceras. La causa mas
frecuente para el desarrollo de la ulcera de miembros inferiores fue la neuropatia
diabética. Y una vez ulcerado, la causa de amputacion fue infeccion mas
enfermedad vascular periférica (10). Las Ulceras en pie son un problema
prevalente en el paciente diabético y con una incidencia de 2-4% en paises
desarrollados, y ligeramente mas elevada en paises en subdesarrollados (11).

La prevalencia de DM en el Peru es de 8%. Desde el 2010 se instaur6 el Sistema
de Vigilancia de Diabetes en algunos hospitales a nivel nacional, y hasta el |
semestre de 2013 se han empadronado 5001 casos de diabetes (tipo 1, tipo 2,
gestacional y no especificada). El 5.6% de estos presenté pie diabético como
comorbilidad. De los cuales, el 2.5% ya tenia seccionada alguna extremidad
inferior (12).

El pie diabético, se define por lesiones de los miembros inferiores de pacientes
diabéticos; que tienen un origen vascular y/o traumatico, este Ultimo debido a la
neuropatia diabética subyacente. El estado de hiperglicemia prolongado y
continuo en los pacientes diabéticos causa dafio macrovascular, microvascular y
neuropatico. Uno de los mecanismos es la glicosilacion no enzimatica de las
proteinas que modifica las cualidades fisiologicas de las células, en general de la

reduccion de la elasticidad (13).

La polineuropatia simétrica distal a consecuencia de la diabetes produce ausencia
de la sensibilidad protectora, y acompafada de varios factores de riesgo
biomecanicos terminan en el desarrollo de una herida (12;14-16) La mayoria de
lesiones cutaneas que se ubican en la zona plantar, especificamente en los
puntos de apoyo del pie, donde existe alta presion. En la zona dorsal se localizan
en sitios de presion alta, donde el calzado genera una lesion producto de la

friccion constante (17-23). También, existe un retardo de la recuperacion de la



oxigenacion después de una sobrecarga en pacientes ancianos y con neuropatia
(24).

Actualmente, se sabe que ser portador de Ulceras cronicas significa tener
limitaciones para realizar actividades cotidianas del dia a dia (25,26). Por eso es
de vital importancia continuar creando informacion relevante respecto a la utilidad
e impacto del uso de TPN en Ulceras cronicas, y especificamente en las de pie

diabético.

1.2 Formulacion del problema

¢En qué medida el uso de TPN mas instilacion con prontosan liquido acelera la
aparicion de un lecho adecuado en toda la extension de heridas de pie diabético
frente al uso de TPN solamente en pacientes del Hospital Nacional Arzobispo

Loayza durante el periodo de 2016 a 20187

1.3 Objetivos

Objetivo general

Demostrar en qué medida el uso de TPN mas instilacion con prontosan liquido
acelera la aparicion de un lecho adecuado en toda la extension de heridas de pie
diabético frente al uso de TPN solamente en pacientes del Hospital Nacional

Arzobispo Loayza durante el periodo del 2016 al 2018.

Objetivos especificos

Calcular el numero de dias que tarda en preparar el lecho de heridas de pies

diabéticos usando la TPN mas instilacion con prontosan liquido.



Calcular el numero de dias que tarda en preparar el lecho de heridas de pies
diabéticos usando la TPN solamente.

Determinar la media aritmética y la mediana del tiempo que toma conseguir un
lecho de herida adecuado en toda la extension de las heridas de pies diabéticos
usando el método de TPN més prontosan liquido.

Determinar la media aritmética y la mediana del tiempo que toma conseguir un
lecho de herida adecuado en toda la extension de las heridas de pies diabéticos

usando el método de TPN solamente.

Comparar el tiempo que toma conseguir un lecho de herida adecuado en toda la
extension de las heridas de pie diabético usando la TPN mas instilacibn con
prontosan liquido frente al uso de TPN solamente, mediante la prueba suma rango

de Wilconxon.

1.4 Justificacion

La cantidad de pies diabéticos que se atienden en el Hospital Arzobispo Loayza es
considerablemente alta; lo cual, se traduce en costo elevado desde su
hospitalizacion, curaciones, tratamiento endovenoso, tratamiento via oral e
intervenciones quirdrgicas (limpiezas quirargicas y amputaciones). Conociendo la
superioridad del uso de TPN mas instilacion con y sin prontosan en cuanto a la
curacién de pies diabéticos; se podria acortar la estancia hospitalaria de los
enfermos de pie diabético, lo cual, implicaria también reduccion de costos.
Ademas, se podria incorporar dicho método a las guias de procedimientos de

curacion de heridas por pie diabético.



1.5Viabilidad y factibilidad

A consecuencia de la alta incidencia de complicaciones tardias de la DM y dentro
de ellas el pie diabético, la cantidad de muestra representativa no sera un
problema. Ademas, es una necesidad para el hospital y en general para todo el
sistema de salud elaborar conocimiento del tema en mencion; por ello, no solo

tenemos el permiso de la institucion, sino también, apoyo logistico.

El tipo de estudio también es factible; dado que, existe una clasificacion
escalonada para el pie diabético. Adicionalmente, se cuenta con el apoyo de todos
los servicios clinicos y quirdrgicos del HNAL para reportar de inmediato la
aparicion de cualquier caso de pie diabético para luego estos sean sometidos a los
dos tratamientos en cuestién desde un inicio. Asi mismo, contamos con personal
para la recoleccién de datos (externos, internos, residentes, etc.). En cuanto al
material para las curaciones, la inversion privada apoyard con las muestras

necesarias.



CAPITULO II: MARCO TEORICO
2.1 Antecedentes

Lee TY et al., en 2019, realizaron una investigacion retrospectiva y comparativa de
nivel 1l de evidencia clinica. La muestra estudiada fue de 263 diabéticos con
Ulceras en dorso del pie, a estos se les agrupo de la siguiente manera: nivel de
humedad de la piel antes y después de la reperfusion con angioplastia; y nivel
presion de oxigeno transcutanea antes y después de anglioplastia. La mayoria de
pacientes tuvieron hemoglobina glicosilada 5.7 a 8.4, buen a regular control de
DM, buen nivel serico de proteinas totales y fraccionas. El 40.3% de los pacientes
fue curado con TPN. El estudio concluye que el nivel de humedad podria ser un
atil predictor en la curacion de Ulceras de pie diabético y el nivel de humedad fue
superior, como predictor de cura de herida, al nivel de presion de oxigeno

transcutaneo antes de la reperfusion (27).

Borys S et al., en 2019, dieron a conocer un estudio de revision para entender qué
mecanismos moleculares se suscitan con la aplicacion de TPN en pacientes con
sindrome de pie diabético. Se encontré que el uso de TPN aumenta moléculas
pro-angiogénicas y antiinflamatorias, asi como también, el factor de crecimiento,
factor de crecimiento endotelial y factor de crecimiento 2 de fibroblastos. Ademas,
altera la presencia de las metaloproteinasas de matriz. Todo esto se traduce en

aceleracion de tiempo de curacion y disminucion del riesgo de amputaciones (28).

Wynn M y Freeman S, en 2019, realizaron una revision sistematica la cual
consistid6 en evaluar la efectividad actual del uso de TPN en Ulceras de pies
diabéticos. Revisaron la base de datos del British Nursing Index, CINAHL,
Cochrane Central and PubMed de los cuales escogieron siete estudios que solo
fueron tratados con TPN y se excluyeron aquellos que combinaron TPN y otras
modalidades de curacion. La conclusion del metanalisis fue que el uso de TPN fue
superior frente al método tradicional; no obstante, los estudios incluidos tuvieron

diferentes tipos de metodologia ademas de no contar con un test validado para



evaluar el mejoramiento o empeoramiento de las heridas. En otras palabras, este

estudio sirve de referencia para iniciar un ensayo clinico serio y veraz (29).

Liu Z et al., en 2018, estdiaron el efecto de TPN en la curacion y cicatrizacion de
heridas de pie en pacientes con DM en comparacién con el tratamiento estandar.
Dos revisores independientes escudrifiaron todos los articulos publicados y por
publicar (en revision) tipo ensayos clinicos aleatorios de la base de datos del
mismo Cochrane y otros, hasta esa fecha. Sin restriccion de idioma o afio de
publicacién. Solo 11 ensayos clinicos aleatorizados (972 sujetos) respondieron a
los criterios de inclusioén. Los grupos de estudio fueron: TPN frente a los apdsitos
para el manejo de las heridas posoperatorias, TPN en comparacion con apositos
para las Ulceras del pie y TPN a baja presion versus TPN a alta presion para las
Ulceras del pie. El metanalisis concluye que hubo evidencia de certeza baja en el
primer y segundo grupo, para indicar que TPN es capaz de incrementar la
cantidad de heridas cicatrizadas y disminuir el tiempo hasta la cicatrizacion de las
mismas en comparacion con curacion estandar. Y, en el tercer grupo no esta
claro la diferencia en la cicatrizacion de heridas para diferentes tipos de presion
(30).

Tahir S et al., en 2018, publicaron un estudio experimental original en Materials.
El objetivo fue evaluar el efecto del uso de TPN con y sin instilacion de soluciones
antisépticas aplicados sobre biofilms maduros con Pseudomonas aeruginosa y
Staphylococcus aureus. Las soluciones antisépticas consistieron en Prontosan
liquido, lodo solucién, rifampicina, gentamicina y cloruro de sodio al 0.9%. Se
midio el grosor del biofilm, la cantidad de bacterias y la viabilidad (vivas /muertas)
de las mismas antes y después del procedimiento en base la unidades formadoras
de colonias, escaneo con laser confocal y microscopia electronica por barrido. El
hallazgo fue realmente interesante, ya que, el uso de TPN por si solo disminuye la
biomasa y grosor del biofiim de ambos cultivos, mas no la viabilidad de las

bacterias. En contraste, el uso de TPN con instilacion de Prontosan, superior a los



otros antisépticos, si consiguié disminuir drasticamente la viabilidad de ambos
cultivos a predominio de Staphylococcus aureus (31).

Belligeri A et al., en 2016, publicaron un ensayo clinico simple ciego rabdomizado,
para evaluar el efecto del uso de prontosan liquido (propilbetaina mas
polihexanide) versus solucion salina, en el preparado de heridas cronicas. Fueron
evaluados 289 pacientes usando el Test de evaluacion de heridas de Bates —
Jensen. El test fue aplicado en el dia 0 (T0), dia 7(T1), dia 14(T2), dia 21(T3) y dia
28(T4); y para evaluar la diferencia estadistica entre ambos grupos se uso el
estadistico de T-Student. El estudio concluye una alta eficacia del prontosan
liquido frente a la solucion salina en cuanto a disminuir los signos de inflacion y en
la aceleracion de curacion de Ulceras vasculares en piernas y Ulceras por
presion. No hubo discrepancia estadisticamente contundente en cuanto a la
mengua del dolor (32).

Gupta S et al., en 2016, publicaron algunas recomendaciones de practica clinica
para el uso de TPN con instilacion en base la informacion disponible hasta ese
momento. Luego de una revision sistemética de 3 estudios retrospectivos, 2
prospectivos y un estudio piloto, elaboraron un algoritmo del manejo de heridas
con TNP e instilacién. Lo primero que se hace es evaluar factores intrinsecos e
extrinsecos de la herida; segundo, adecuado desbridamiento; tercero, evaluacion
profunda del tipo de herida y el objetivo que se quiere alcanzar con el método de
curacion y por ultimo, eleccién del método. Adn con la informacion recabada
gueda la interrogante si es mejor usar TPN con instilacion (cierre primario diferido)

o cierre primario adecuado (33).

Game FL y Jeffcoate WJ, en 2016, realizaron una revision sistematizada de
articulos publicados entre el 2006 al 2014, que hablan acerca de la curacién de
Ulceras en pies de enfermos con DM. Después de tres revisiones sistematicas se
seleccionaron 207 articulos de un total de 5632 articulos identificado, concluyendo
gue pocos estudios fueron de alta calidad y que son susceptibles al error, se

necesitan mas estudios del tema y que estos demuestren la costo-efectividad y
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por ultimo, que muchos apoésitos estudiados para pies diabéticos podrian ser Utiles

para otro tipo de Ulceras (34).

Kim PJ et al., en 2013, ejecutaron un estudio tipo panel de experto, usando el
método de Delphi modificado, basado en su experiencia personal en la curacion
de diversas clases de heridas con TPN mas instilacion, concluyeron en nueve
enunciados consensuales para la practica de tal técnica de curacion; no obstante,
esta guia solo es el primer paso para generar mas evidencia clinica con respecto a
la cura de heridas con el sistema de curacidn a presion negativa mas instilacion
(35).

Clariker ME et al.,, en 2009, usando un tipo de estudio retrospectivo con 24
pacientes pediatricos encontraron que el uso de gasa en sistema cerrado a
presién negativa de 80mmHg en heridas traumaticas agudas no tributarias de
cierre primario consiguen tejido de granulacion en 4 dias, concluyendo que el uso
de este sistema de curacidn provee una alta efectividad en el abordaje de heridas
traumaticas en el grupo etario correspondiente a pediatria; sin embargo, este
estudio tuvo como deficiencia que algunas heridas fueron tratadas con algunos

otros agentes topicos (sulfadiazina de plata al 1%, anticoat, etc.) (36).

Jimenez CE, en 2007, reporté 87 pacientes con heridas cronicas complejas de
diferente origen que fueron tratadas con terapia de presion negativa a una presion
subatmosférica de -50 a -200mmHg. En dicho reporte se descubre que el uso de
TPN ayuda al cierre de las heridas complejas, funciona como coadyuvante al
manejo quirdrgico y/o médico, disminuye las complicaciones y amputaciones,

acorta la estancia hospitalaria y el costo por paciente (37).

Braakenburg A et al., en 2006, publicaron un ensayo clinico rabdomizado y
controlado de 65 pacientes que padecian diferentes tipos de heridas, de los cuales

32 fueron curados con TPN y 33 con el sistema convencional de apdésitos
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modernos. Se encontré que, usando el Test Log-Rank, el primer método lograba
la curacion mas rapida de los distintos tipos de herida en comparacion con el
segundo método de curacion, aunque la disimilitud no fue estadisticamente
significativa (p=0.32). Asi mismo, en el subgrupo de heridas de pacientes
diabéticos y con enfermedad cardiovascular, se descubri6 que se alcanzaba mas
pronta la curacion de la herida con el primer método que con el segundo; a pesar
que la diferencia tampoco fue estadisticamente significativa (p=0.06).
Adicionalmente se usara el test de U de Mann-Whitney para el calcular el tiempo
invertido por el personal médico en la cura de las heridas y para estimar que
método era el mas costoso y doloroso. Se evidencidé que el primer método
requiere menos horas invertidas para la curacion de heridas (p=0.04) y no es mas
caro que el segundo método (p=0.09). Sin embargo, el grupo de pacientes
diabéticos y cardiovasculares deben ser estudiados para contrastar y explicar los

resultados encontrados (38).

2.2 Bases teoricas

Herida

La lesion se define como la pérdida de barrera entre el cuerpo y el entorno
mediante la destruccion de tejidos en superficies externas o interiores del cuerpo
(39).

Las heridas se clasifican segun el tiempo de evolucion en agudas 6 crénicas.
Segun el grado de colonizacién en limpia, que es aquella que tiene menos de seis
horas del evento, o sucia, la cual tiene mas de seis horas de evolucion, También
de acuerdo a la apariencia en contusa, cortante, contuso cortante, punzante,
atricion, avulsion, tipo colgajo, erosiva y quemadura. Ademas, en base a la
cantidad de capas afectadas en simples o complejas. Para finiquitar, las heridas
quirargicas se agrupan en limpias, limpias contaminadas, contaminadas y sucia,

éstas en base al riesgo potencial de padecer infeccién (40).
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En cuanto al proceso de cicatrizacion de las heridas de habla de cuatro fases
fundamentalmente. La primera es llamada fase de coagulacion, y dura los iniciales
15 minutos. La segunda es conocida como fase inflamatoria; empieza
inmediatamente después de la etapa anterior y se desarrolla durante los seis dias
siguientes. La tercera fase de denomina fase proliferativa; la cual se inicia el dia
tres y avanza en paralelo a la fase anterior por un corto periodo de tiempo; sin
embargo, se extiende hasta por 15 a 20 dias. Por ultimo, la fase de maduracion o
remodelacion empieza de manera contigua a la anterior y dura de uno a dos afos,
se caracteriza por produccion y reorganizacion de coldgeno, formacién de matriz
extracelular y aparicion de miofibroblastos, este ultimo, responsable de la

contraccion de la herida (41).

El manejo de las heridas en general estara a cargo de multiples especialidades; la
cual, estara determinado por la complejidad de la misma. De cualquier manera, la
curacion local consiste en irrigar con cloruro de sodio o agua destilada la zona
afectada. Posterior a ello, se elimina el tejido desvitalizado usando material
debidamente esterilizado. Luego, segun los hallazgos in situ de la herida y la
condicion sistémica del paciente, se aplicara alguna sustancia antibidtica,
bacteriostatica con o sin plata i6nica, con plata coloidal, desbridante autolitica,
enzimatica 6 apositos modernos que contienen hidrocoloides, hidrofibras con o sin
nanocristales de plata, alginato de calcio, hidrofilicos con o sin nanocristales de
plata; y en ultima instancia, se podra usar TPN con y sin instilacion programable
(42-45).

Los métodos para lograr el cierre de las heridas de dividen clasicamente en tres:
cierre primario, cierre secundario y cierre terciario. El primero consiste en suturar,
afrontar 6 engrapar los bordes de la herida inmediatamente después de ocurrir la
noxa. El segundo busca conseguir tejido de granulacion y favorecer la capacitad
contractil del tejido, de tal manera que los bordes de la herida cierran en direccion
centripeta, teniendo en cuenta que eso conllevaria muchos dias, semanas e
incluso meses. El tercer método pretende combinar las dos técnicas anteriores;
en otras palabras, primero favorecer el tejido de granulacion y luego realizar el

cierre de la herida mediante cierre simple, utilizando injertos, colgajos locales,
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colgajos a distancia y colgajos microquirdrgicos. Cabe sefialar que esta ultima se
reserva para defectos que no se pueda realizar un cierre primario por la extension
de la lesion y en aquellas heridas que van a representar una larga estancia

hospitalaria (46).

Herida Cronica

La herida que no se ha curado en ocho semanas se considera cronica.
Independientemente de esta definicion temporal, hay heridas que deben
considerarse cronicas desde el inicio, ya que su tratamiento requiere el manejo de
la causa desencadenante o patologia de fondo. Estos incluyen, por ejemplo, pie
diabético, las heridas causadas por la insuficiencia arterial periférica, Ulceras

varicosas, y por presion (47).

Tejido de granulacién

Es aquel que se forma en la segunda etapa de la cicatrizacién de heridasy esta
conformada por tejido fibrinoide y neovasos (48).

Test de evaluacidn de heridas Bates-Jasen

Esta escala evalla trece caracteristicas de la herida con un rango numeral de uno
(bueno) a cinco (malo) puntos. La puntuacion final va desde trece (piel cerrada) a
sesenta y cinco (degeneracion profunda del tejido); la puntuacion final sirve para

ver si la herida esta sanando o no (49).

Pie diabético

El pie diabético, se define como aquellas lesiones que aparecen en las
extremidades inferiores de personas con DM; que tienen un origen vascular y/o

traumatico, este ultimo debido a la neuropatia diabética subyacente. El estado de
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hiperglicemia prolongado y continuo en los pacientes diabéticos causa dafio
macrovascular, microvascular y neuropatico. Uno de los mecanismos es la
glicosilaciéon no enziméatica de las proteinas, ésta altera la funcién normal de los
tejidos, en general reduce su elasticidad. Por la variabilidad de la patologia y
forma de presentacion se debe clasificar esta entidad. Dentro de los métodos mas
usados para su clasificacion se encuentran: clasificacion de Wagner-Meggitt, la de
la Universidad de Texas y la de Brodsky. Para este ensayo clinico, se usara esta
altima, la cual consiste en subclasificar la profundidad de la herida en numeros del

0 al 3y la presencia de isquemia en letras (A, B, Cy D) (48,50).

Las lesiones o heridas en estos pacientes generalmente se presentan en la zona
plantar y especificamente en areas romas de roce continuo. Ademas, tiene sus
bordes bien definidos e hiperqueratdsicos. La secrecion que generan es moderada
y con mal olor, debido al tejido necrético presente en la profundidad de la herida.
El dato particular es que esta solucién de continuidad no es dolorosa, ya que la

neurofisiologia periférica es aberrante (51).

El Diagnostico es basicamente clinico y consiste en evaluar los factores de riesgo,
la presencia de DM, el grado de neuropatia periférico, nivel de perfusion arterial y
las condiciones locales de la herida. ElI dafo nervioso periférico da
manifestaciones clinicas como entumecimiento, parestesia y sensacién de
quemazon. Se puede corroborar usando el filamento de nylon Semmes-Weinstein
10-g para evaluar la sensibilidad tactil y vibratoria. La perfusiéon sanguinea alterada
se manifiesta como diminucion de pulsos periféricos, frialdad distal, involucién de
la piel y coloracion azul o purpura de la piel correspondiente al angiosoma
afectado. Como examen adicional se puede usar el indice tobillo-brazo (ITB) o el
indice dedo del pie-brazo(IDB), para falsos positivos, el cual ,tiene como valor
normal >0.7. Por ultimo las sospecha de infeccién va dirigida a la presencia de
multiples gérmenes; es decir, cocos gram positivos, bacilos gram negativos y

anaerobios (52).
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El tratamiento consiste en corregir la patologia en tres niveles; repenfundir el area
isquémica, tratar la infeccion de partes blandas y/o hueso y estabilizar los niveles
de glicemia. La revascularizacion se consigue con angioplastia transluminal
percutdnea, colocacion percutanea de un dilatador arterial y aterectomia
intraluminal percutanea; las cuales estan relacionadas de manera estrecha con el

patrén de amputacion (53).

Para combatir la infeccion en casos moderados se debera iniciar antibioticoterapia
empirica para cocos gram positivos; y en casos graves se debe afadir a la
terapeutica antibiéticos que cubran bacilos gram negativos, anaerobios y cocos
gram positivos meticilinoresistentes (54). El control de la infeccién va de la mano
con la limpieza quirdrgica, las curaciones continuas con TPN convencional, TPN

con instilacién y/o con apdésitos de cura avanzada (55).

El control de la glicemia resulta importante durante el manejo de las heridas por
pie diabético; especificamente con alguna insulina de larga duracién. No obstante,

esta no podria prevenir las complicaciones vasculares y neuroldgicas (56).

Finalmente, una vez ejecutados los pilares del tratamiento, se procede con la
reparacion y reconstruccion de los lechos cruentos siguiendo los principios de la
pirAmide reconstructiva. Para tal fin, se usaran injertos o colgajos pediculados; y
en Ultima instancia hasta se podria usar colgajos libres mediante la

supermicrocirugia (57,58).

En cuando a la prevencion terciaria para los pacientes diabéticos que sufrieron

dafio de partes blandas y 6seas en pies, se estipula que deben seguir una rutina
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de actividades fisicas adaptadas o ejercicio terapéutico al finalizar la cobertura de

las ulceras (59).

Terapia de curacion de heridas a presion negativa (TPN)

La terapia de presion negativa consiste en la utilizacion de una espuma estéril de
poliuretano o gasa aséptica sobre un lecho cruento, cuya totalidad se fija con una
capa adhesiva vy se instala a un sistema succién programable mediante una
ventosa y manguera(as). La maquina de succion cuenta con un software que
regula la intensidad de presion negativa o subatmosférica, que fluctia entre --80 y
-125 mm de Hg, la cual, podra disminuirse si el paciente percibe dolor o subirse si
las condiciones perfusoras de la herida lo toleran (60).

Esta presion se puede dar de manera continua o intermitente, de acuerdo con la

indicacién médica (61).

Este sistema de curacién no es Util para heridas pequefias (<4cm de diametro);
debido a que, la ventosa puede causar necrosis de la piel circundante a causa de

la presion (62).

El tiempo de uso del sistema de curacién cerrada a presion negativa va a
depender de que tan compleja queramos hacer la reparacion del tejido afectado;
es decir, si queremos cerrar la herida con colgajos, injertos de piel parcial o
esperar el cierre por segunda intencién (63). Esto dependera del tipo de tejido
expuesto; tal es asi que, para la cobertura de hueso, musculo o tendones, se
necesitan cirugias que impliqguen el uso de colgajos musculocutaneos,
fasciocutaneos o musculares, y para defectos del TCSC y dermis podremos
recurrir a los injertos de piel parcial (64). Para el primer grupo se presume que se

pueden requerir varias semanas y para el segundo en promedio 7 dias (65).
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Prontosan

Es un producto médico clasificado por la FDA como tipo IIB que contiene dentro
de sus componentes: 0.1% polihexanida, undecilenamidopropil betaina y agua
purificada; los cuales actian como bacteriostatico, surfactante y solvente,
respectivamente. Se encuentra disponible en presentacién liquida y gel. El modo
de uso consiste en irrigar la herida y la zona perilesional con el producto y dejar
actuar por 15 minutos. Se ha descrito su efectividad en la curacion de heridas de

todo tipo, especialmente las de tipo crénicas (66).

Por el mecanismo de acciéon y el modo de empleo también las curaciones de
hacen mas tolerables para los pacientes, disminuyendo la frecuencia de cambio
de apositos, el dolor del cambio de apdésito y la cantidad de exudado; es decir,

reduce el costo del tratamiento (67,68).

2.3 Definicién de términos basicos

Preparaciéon del lecho de la herida: Consiste en el manejo de la herida para
acelerar el proceso endbégeno de curacion mediante eliminacién de los factores
gue evitan la curacion de la misma. Este proceso incluye extraccion del tejido
necrotico y control de la infeccion. Todo el esto se realiza con el objetivo de
obtener posteriormente cierre por segunda intencién o cobertura con injerto de piel

u colgajos (69).

Cicatrizacion por segunda intencion: Se desarrolla cuando hay pérdida total de
piel, y la epitelizacion o cierre de la herida debe producirse a partir del epitelio
marginal, es decir, desde la periferie hacia el centro. El piso debe tener tejido de
granulacion sano y bien irrigado. En condiciones normales e ideales el epitelio solo

avanza 1mm diario en promedio (46).
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Cuidado de heridas: Son el conjunto de medidas que practican para fomentar la
cicatrizacion y cierre de las heridas. Va consistir en determinar primero el tipo de
herida, proporcionar analgesia antes de la curacion, lavar la herida son soluciones
asépticas como suero fisioldgico o agua destilada, retirar el tejido desvitalizado,
realizar la hemostasia pertinente, aplicar medicamentos topicos o colocar apositos

especiales, asegurar los mismos con vendas, esparadrapos o adhesivos (46).

Cura avanzada de heridas: Se fundamenta en favorecer un ambiente humedo,
utilizando apdsitos de alta gama que facilitan la cicatrizaciébn al incentivar el
microambiente de la herida. Son curaciones efectuadas con una frecuencia de
cada 4 a 6 dias, segun el estadio clinico de la herida, sin molestias para el
paciente y costoefectivas para el nosocomio; en otras palabras, favorecen el

cierre pronto y 6ptimo de toda clase de heridas (70).

18



CAPITULO IlIl: HIPOTESIS Y VARIABLES

3.1 Formulacion de hipétesis
Hipotesis principal

El uso de TPN mas instilacion con prontosan liquido es superior en cuanto al
tiempo de conseguir un lecho de herida adecuado en toda su extensidn en
comparacion con la aplicacion de TPN solamente en pacientes con pie diabético

del Hospital Nacional Arzobispo Loayza en el periodo de 2016 al 2018.

Hipdtesis secundarias

La media aritmética y la mediana del tiempo de conseguir un lecho de herida
adecuado en toda la extension de las heridas de pies diabéticos usando TPN mas

instilacion con prontosan liquido son iguales.

La media aritmética y la mediana del tiempo de conseguir un lecho de herida
adecuado en toda la extension de las heridas de pies diabéticos usando TPN

Unicamente son iguales.

La diferencia del tiempo de conseguir un lecho de herida adecuado en toda la
extension de las heridas de pies diabéticos con el uso de TPN mas instilacién
con prontosan liquido y el uso de TPN solamente sera estadisticamente

significativo.
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3.2 Variables y su operacionalizacion

ESCALA
VARIABLE DEFINICION TIPO POR SU | INDICADOR DE CATEGORIAS Y MEDIO DE
NATURALEZA MEDICION SUS VALORES VERIFICACION
Tiempo de Tiempo que toma Cuantitativa Dias Razén 1 a 300 dias Historia clinica
preparacion el manejo de la herida
del lecho de | para acelerar el proceso
la herida endoégeno de curacién
mediante la eliminacion
de los factores que
evitan la curacion de
la misma.
Pie
Diabético | Se define por lesiones de Cualitativa Clasificacion |  Ordinal 0: Pie de riesgo, Historia clinica
los miembros inferiores
de de Brodsky sin Ulcera.

pacientes diabéticos; que
tiene un origen vascular
o traumatico, este Ultimo
debido a la neuropatia

diabética periférica.

1: Ulcera superficial,
no infectada.

2: Ulcera profunda

con exposicion de

tendones o capsula
3: Ulcera con
exposicién
6sea y/o infeccion
profunda: 6sea o
absceso.
A: Sin isquemia
B: Isquemia sin
gangrena
C: Gangrena localizada

distal.

D: Gangrena extensa
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CAPITULO IV: METODOLOGIA
4.1 Tipos y disefio

El estudio que se realizara sera de tipo cuantitativo, experimental (ensayo clinico

en paralelo), analitico, longitudinal y prospectivo.

4.2 Disefio muestral
Poblacién universo

Todos los pacientes diabéticos con heridas en los pies de mas de cuatro

centimetros de diametro.
Poblacion de estudio

Todos los pacientes diabéticos con heridas en los pies de mas de cuatro
centimetros de didmetro atendidos en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza
durante el periodo de 2016 al 2018.

Tamafo de la muestra

Todos los pacientes diabéticos con heridas en los pies de mas de cuatro
centimetros de diametro atendidos en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza
durante el periodo de 2016 al 2018.

Muestreo o seleccion de la muestra

Se seleccionard la muestra de manera no probabilistica y a conveniencia del
estudio. Se asignara el tipo de tratamiento para ambos grupos de manera
aleatoria simple sistemética. Antes de colocar TPN, las heridas seran evaluadas
con el test de Bates-Jensen al inicio y en cada cambio hasta conseguir un lecho
de herida adecuado; es decir, puntuacion de Bates Jensen menor de 32 puntos de
65.
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Criterios de seleccion

Se usaran criterios de inclusion y exclusion para seleccionar la poblacién de

estudio.
Criterios de inclusién

— Paciente diabético con herida en pies mayor a 4 centimetros.
— Paciente diabético con herida en pies con tejido desvitalizado o infectado
retirado.

Criterios de exclusién

— Paciente diabético con herida en pies sin antibioticoterapia instaurada
segun cultivo y antibiograma.

— Paciente diabético con herida en pies que han recibido otro tipo de
curacion.

— Paciente diabético con herida en pies sin perfusion arterial restituida o
fallida.

— Pacientes con DM no controlada aun con tratamiento instaurado.

— Pacientes en mal estado nutricional (albamina < 2.5mg/dl).

4.3 Técnicas y procedimiento de recoleccién de datos

Se medird la cantidad de dias que demore en aparecer un lecho de herida
adecuado en la totalidad de las lesiones del grupo de estudio y control. Se medira
tal hallazgo usando el Test de Bates y Jasen de la herida en cuestion al inicio y al
finalizar la cura completa de la misma. Se considerara lecho de herida adecuado
cuando la puntuacion sea menor de 32 puntos de 65 (puntuacion total). También

se tendr& en cuenta la ficha de evaluacion (ver anexos).

En cuanto al estadiaje del pie diabético usaremos la clasificacion por profundidad-

isquemia de las lesiones por pie diabético (ver anexos).
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4.4 Procesamiento y analisis de datos

En primer lugar, calcularemos la media aritmética y la mediana de los dos grupos
de estudio, para determinar si la distribucion es asimétrica o simétrica usando el
coeficiente de asimetria de Pearson(A). Para determinar si la diferencia entre
ambos grupos es estadisticamente significativa, usaremos la Prueba suma rango
de Wilconxon si uno o ambos grupos son asimeétricos; o la prueba T-Student para
poblaciones independientes, si ambas poblaciones cumplen los supuestos de

normalidad.

Se registraran otros datos como edad, sexo, DM controlada o no controlada, entre

otros.

Todos los datos seran analizados en el programa SPSS version 25.0.

4.5 Aspectos éticos

El estudio se realizara respetando la Declaracion de Helsinky de la Asamblea
Médica Mundial. Todos los participantes del ensayo clinico, seran informados de
los procedimientos a realizarse y daran su autorizacion mediante la firma del

consentimiento informado (ver anexos).
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PRESUPUESTO

Monto estimado
Concepto

(soles)
Material de escritorio 200.00
Soporte especializado 10000.00
Anillado 50.00
Transcripcion 50.00
Impresiones 50.00
Logistica 3000.00
Refrigerio y movilidad 100.00
Total 13450.00
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ANEXOS

1. Matriz de consistencia
Titulo Pregunta de Objetivos Hipotesis Tipoy Poblacion de |Instrumento
Investigacion disefio de de estudioy de
estudio procesamiento |recoleccién
de datos
Terapia ¢Enque medida| Objetivo general Hipotesis general Es un Todos los Ficha de
de curacién | el uso conjunto Demostrar la El uso de TPN mas estudio pacientes recoleccion
de heridas de TPN mas superioridad del instilacién con tipo diabéticos con | de datos.
a presion instilacion de [tiempo de aparicion prontosan liquido cuantitativo, heridas en
negativa Prontosan de lecho adecuado es superioren el experimental,| pies mayores
cony sin liquido de heridas de pie tiempo de aparicién analitico y de 4cm del
instilacion acelera la diabético usando de lecho adecuado prospectivo Hospital
de prontosan| aparicionde |[TPN masinstilacion| entodala extensién Nacional
liquido en | lecho adecuado con Prontosan de heridas frente al Arzobispo
pie diabético en toda la liquido frente al uso | uso de TPN solamente Loayza que
Hospital extension de de TPN solamente en pacientes con pie sean atendidos
Nacional heridas de en pacientes con diabético del Hospital en el periodo
Arzobispo pie diabético pie diabético del Nacional Arzobispo de 2016 al 2018.
Loayza frente al Hospital Nacional Loayza durante el Se usara la
2016-2018 uso de TPN Arzobispo Loayza periodo de 2016 al ficha de
solamente durante el periodo 2018 recoleccion
Hipdtesis especificas de datos yse
ingresaran al

de 2016 al 2018.

en pacientes
Objetivos especificos

La media aritmética
programa

del Hospital
Nacional Calcular el nimero |y la mediana del tiempo
Arzobispo de dias que tarda de conseguir un lecho estadistico
Loayza en preparar el de herida adecuado en SPSS 25.0.0.0.
durante el lecho de heridas de | toda laextension de yusara la
periodo de pies diabéticos las heridas de pie prueba suma
2016 al 2018? usando TPN mas diabético usando TPN rango de
instilacion de mas instilacién con Wilcoxon 6
T-Student

prontosan liquido son
iguales.
La diferencia del tiempo
de conseguir un lecho de
herida adecuado en toda
la extensioén de las
heridas de pie diabético
con el uso de TPN mas
instilacién con prontosan
liquido y el uso de TPN
solamente serd
estadisticamente
significativo.

para poblaciones
independientes.

Prontosan liquido
Comparar el tiempo
que toma conseguir
un lecho de herida
adecuado en la
extension de las
heridas de pie
diabético usando
TPN mas instilacion
con Prontosan
liquido frente al uso
de TPN solamente
mediante la prueba
suma rango de
Wilconxon.
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2. Instrumento de recoleccidn de datos

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Datos generales

a. Edad:

b. Sexo:

c. Historia clinica:

Datos clinicos

a. Estadiaje del pie diabético

PROFUNDIDAD|ISQUEMIA
0 A
1 B
2 C
3 D

b. Reperfusion sanguinea
i. Si
i. No
c. Limpieza quirargica
i. Si
i. No
d. Puntuacioén del test de bates jensen
i. Inicio:
ii. Primer cambio:
iii. Segundo cambio:
iv. Tercer cambio:
v. Cuarto cambio:
vi. Quinto cambio:
vii. Sexto cambio:
viii. Séptimo cambio:
ix. Otros cambios:
e. Tratamiento topico previo
i. Si
i. No
f. Tratamiento antibiético sistémico
i. Si
i. No
g. Tratamiento instaurado para diabetes mellitus
i. Si
i. No

Datos de laboratorio

a. Albumina sérica:

b. Hemoglobina glicosilada:

Tiempo de aparicion de lecho adecuado de herida



3. Consentimiento informado

La presente investigacion es conducida por el Dr. Jorge Junior Castro Segura de
la Seccidon de Posgrado de la Facultad de Medicina Humana de la Universidad de
San Martin de Porres. La meta de este estudio es determinar la diferencia entre
el uso de terapia de curacién de heridas a presion negativa con y sin
instilacion de prontosan liquido en pacientes con pie diabético del Hospital
Nacional Arzobispo Loayza durante el periodo 2016-2018. Si usted accede a
participar en este estudio, se le pedira colaborar con las curaciones avanzadas lo
que le tomard 45 minutos de su tiempo. El procedimiento serd grabado, asi el
investigador o investigadora podra transcribir las ideas que usted haya expresado.

Su patrticipacién sera voluntaria. La informacion que se recoja sera estrictamente
confidencial y no se podra utilizar para ninguin otro propésito que no esté

contemplado en esta investigacion.

En principio, las entrevistas seran totalmente confidenciales, por lo que no se le

pedira identificacion alguna.

Si tuviera alguna duda con relacion al desarrollo de la investigacion, usted es libre
de formular las preguntas que considere pertinentes. Ademas, puede finalizar su
participacion en cualquier momento del estudio sin que esto represente alguin
perjuicio para usted. Si se sintiera incomoda o incémodo, frente a alguna de las
preguntas, puede ponerlo en conocimiento de la persona a cargo de la

investigacion y abstenerse de responder.

Muchas gracias por su participacion.



Yo, doy mi

consentimiento para participar en el estudio (ensayo clinico) y soy consciente de

que mi participacion es enteramente voluntaria.

He recibido informacién en forma verbal sobre el estudio mencionado. He tenido la

oportunidad de discutir sobre el estudio y hacer preguntas.

Al firmar este protocolo, estoy de acuerdo con que mis datos personales,
incluyendo datos relacionados a mi salud fisica y mental o condicion, y etnicidad u
origen étnico, puedan ser usados segun lo descrito en la hoja de informacion que

detalla la investigacion en la que estoy participando.

Entiendo que puedo finalizar mi participacion en el estudio en cualquier momento,

sin que esto represente algun perjuicio para mi.

Entiendo que recibiré una copia de este formulario de consentimiento e
informacion del estudio y que puedo pedir informacion sobre los resultados de este
estudio cuando este haya concluido. Para esto, puedo comunicarme con el Dr.

Jorge Junior Castro Segura.

Dentro de los beneficios esta la contribucion al desarrollo de la investigacion, la
cual servira de aporte cientifico a la mejora continua con resultados que podran
extenderse a ambitos nacionales, a partir de una universidad de Lima

Metropolitana.

Nombre completo del participante Firma Fecha

Nombre del investigador Firma Fecha



