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CAPITULO |
I.PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1Descripcion de la situacion problematica
La diabetes mellitus es considerada una pandemia universal una de las
enfermedades mas prevalentes y con grandes repercusiones, un 15% de las
personas con DM se ve que tienen una de las complicaciones a largo plazo
mas discapacitante el denominado “pie diabético” a causa de posible
aterosclerosis llegando con algun tipo de isquemia asociada a neuropatia
periférica alterandose el sistema propioceptivo, siendo mayor al tacto o al
dolor.
El pie diabético surge como la complicaciones méas habituales, que genera
discapacidad para el paciente que la padece a pesar del manejo integral tanto
médico y quirdrgico que en muchas de los casos no es suficiente, por lo que
en los Ultimos afos surge una nueva alternativa y se ha observado una gran
respuesta al manejo con oxigeno hiperbarico, y contribuye al disminuir el
tiempo en dias de hospitalizaciones, reduce significativamente la tasa
de amputaciones y permite una calidad de vida del paciente que sea
mejor e incrementa el prongstico.
El Consenso a nivel Internacional de Pie Diabético menciona que la guia y
el manejo de esta patologia debe ser interdisciplinario para lograr disminuir
el riesgo de las amputaciones entre 45 a 85%, asi mismo cada afio el 1.9%
de estos pacientes pese a todas las medidas adoptadas, resultan con heridas
y Ulceras en el pie, algunas por presentar resistencia al tratamiento estandar,
causando asi la necesidad de realizar amputaciones mayores en un 15-20%
en un corto plazo, en menos de 5 cinco afios, dichas amputaciones son
mayores comparadas a los pacientes no diabéticos (1,2).
Ante la resistencia al tratamiento y con el incremento en la tasa de las
amputaciones en pacientes diagnosticados de pie diabético, luego de una
extensa revision se ha encontrado que el uso del Oxigeno hiperbarico parece
tener efectos positivos a corto plazo en la evolucion de las heridas y ulceras

del pie diabético, mejora la evolucion y reduce el porcentaje de amputaciones.



Este proyecto de investigacién nace luego de que durante las practicas
diarias de mis rotaciones de medicina, he observado casos de pacientes
diabéticos que en su mayoria presentaban complicaciones de pie diabético
de 4to y 5to grado pese a tratamiento médicos y curas quirdrgicas, terminan
siendo amputados; y habiendo multiples revisiones acerca del tratamiento
con oxigeno hiperbarico y con ello disminuir las complicacion y secuela que
estos pueden dejar después y evitar las limitaciones para sus actividades

diarias.

1.2Formulacién del problema
¢Es eficaz el tratamiento con camara hiperbarica en el riesgo de
amputaciones por pie diabético segun la Clasificacion de Wagner 4to y 5to
grado, en pacientes del Hospital Nacional Sergio Bernales durante los afios
2022 a 20247

1.30bjetivos

1.3.1 Objetivo General
- Determinar la eficacia del tratamiento de la camara hiperbarica en
el riesgo de amputacion por pie diabético segun la clasificacién de
Wagner (4to y 5to grado), en el hospital Nacional Sergio Bernales
durante los afios 2022 al 2024.

1.3.2 Objetivos Especificos

- Determinar la prevalencia del pie diabético segun la clasificacion
de Wagner 4to y 5to grado

- Determinar la eficacia del tratamiento de la camara hiperbarica en
el riesgo de amputacion por pie diabético segun la clasificacion de
Wagner 4to y 5to grado

- Determinar la eficacia del tratamiento convencional en el riesgo de
amputacion por pie diabético segun la clasificacion de Wagner 4to

y 5to grado



- Comparara la estancia hospitalaria en relacion con el tratamiento
de la cdmara hiperbérica con el tratamiento convencional
- Determinar el porcentaje de amputacion por pie diabético segun la

clasificacion de Wagner 4to y 5to grado

1.4 Justificacion
1.4.1 Importancia
Esta investigacion es primordial, porque beneficiaria a muchos
peruanos para evitar a llegar ser amputados con el uso de la camara
hiperbarica, Segun OMS ‘la diabetes mellitus se duplicara en 25 afios
y la prevalencia sera aproximadamente de 300 millones el 2025” (2) y
por ende las complicaciones también se incrementan dentro de ellas
una de las mas incapacitante el pie diabético, que representa la 1°
causa de amputacion no traumatica con un aproximado de 60 — 80%

en miembros inferiores (3).

El presente trabajo de investigacién radica e en fijar la eficacia del uso
de la camara hiperbarica en la medicacion del pie diabético, ya que
existen diversas publicaciones cientificas que han demostrado la

disminucién significativa de las amputaciones en dichos pacientes.

El resultado del impacto social de la intervencion con el O2 hiperbérico
coadyuvando al manejo convencional en el manejo del pie diabético
es altamente significativo en términos de discapacidad individual (4),
con ello se mejora la calidad de vida en cada paciente, asi mismo se
ha observado que reducen los dias de estancia hospitalaria,
disminuirian los costos de atencion médica a futuro.

Es importante mencionar que se realizara un estudio con sus
respectivos controle y se valorara el riesgo — beneficio del tratamiento

instaurado.



1.4.2 Viabilidad y factibilidad

15

El presente proyecto de investigacion puede ser viable, ya que se
contara con la autorizacion de las jefaturas correspondientes para
obtener la informacién de los pacientes con diagnéstico de pie
diabético, asi mismo se solicitara que el manejo con camara
hiperbarica se incluya en la financiacion del SIS, contar con
autorizacion escrita para ser incluido en el estudio, aplicar una ficha
de control y seguimiento definitiva, que nos garantice la confiabilidad

y la validez de este proyecto.

Limitaciones:

El hospital donde se piensa realizar el proyecto no cuenta con camara
hiperbarica, motivo por la cual se buscara la tercerizacién con el SIS
para realizar dicho tratamiento

Todos los pacientes con diagnéstico en el hospital con pie diabético
segun la clasificacién de Wagner 4to y 5to grado ingresaran al estudio
La no aceptacion de los pacientes para realizacion de procedimiento
del uso de camara hiperbérica

La no aceptacion del consentimiento informado para la recoleccion de
datos

No contar con una comision de ética en el Hospital, lo que obligara a

solicitar la evaluacion del proyecto en otra Institucion.



CAPITULO I

Il. MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes

Segun Gerhard Ruemenapf y col, realizada en Alemania, el 2022, esta
revision menciona que la revascularizacion arterial debe ser precoz y
obligatorio para evitar futuras amputaciones, en caso de no ser posible se
plantean diversas terapias alternativas (disminuir dolor y para mejorar
cicatrizacion), se investigo bibliografia desde el 2014 al 2020, encontrando
gue no hay evidencia suficiente para la terapia con células madre y génica,
oxigeno hiperbérico, simpatectomia, estimulacion de la médula espinal,
prostanoides, etc. para poder recomendarlos, por lo que concluyen que el
tratamiento alternativo contribuiria a disminuir las amputaciones debido a la
mejor perfusion arterial y adecuada cicatrizacion de heridas y en los que no
se pueda realizar manejar con terapia conservadora pero el resultado final
seria la amputacion y en caso de no ser aptos para ninguna opcion descrita

anteriormente se plantea cuidados paliativos (5).

Zhinming Zhang, Yugi xu, Dewu Liu, en China, el 2022, es una revision
sistematica de 20 ensayos clinicos y 1263 ensayos en el metaanalisis
(tomados de PubMed, Cochrane y EMBASE) hasta diciembre 2020, cuyo
objetivo principal fue precisar la eficacia del OHB en el tratamiento y cuidado
de las ulceras y heridas del pie diabético. A cada ensayo se le calculo el IC
95%. Se concluye que el manejo con OHB incrementa el proceso de
cicatrizacion con un RR 1.9 y p < 0.0001 siendo altamente significativo,
disminuye el tiempo de cicatrizacion con una MD 19.4 y p < 0.0001 altamente
significativa, disminuye la incidencia de amputacién mayor con RR 0.52 y p <
0.01 con gran significancia estadistica, demostrando asi el gran beneficio que

aporta este tratamiento (6).

Segun Pamela Chen y col, en Australia, el 2022, esta revision menciona que
a nivel mundial existen diferentes guias actualizadas sobre la cicatrizacion de
heridas del Grupo de trabajo internacional del pie diabético y evalia 13

recomendaciones de cicatrizacion de existe guias actualizadas, enfatizando



que existen 5 de éstas que tienen evidencia suficiente para ayudar a mejorar
el proceso de cicatrizacion especialmente las relacionadas al pie diabético,
que pueden usarse en conjunto el “apdsito impregnado de sacarosa-
octasulfato, terapia de oxigeno hiperbarico sistémico, tratamiento de
heridas con presién, productos derivados de placenta y el apésito autélogo
combinado de leucocitos, plaquetas y fibrina”, finalmente ésta guia que
plantean estd respaldada por 10 organismos nacionales que consideran

importante para las investigaciones futuras (7).

Segun Javier Angulo Flores y col, en un estudio realizado en Ica — Perq, cuyo
principal propésito fue evaluar procedimientos asociados al salvataje de las
heridas y valorar las amputaciones en miembros inferiores a causa del pie
diabético complicado, se realizé un estudio retrospectivo, que identifica los
diferentes factores de riesgo asociados, considerando los mas importantes
revascularizaciéon de extremidad y el uso de oxigenacion hiperbérica en
heridas complicadas del pie previo a la amputacion, se llegé a evaluar a
50 pacientes, con 58 amputaciones, 7 re-amputaciones del otro miembro,
revascularizacion arterial en el 2%, oxigenacién hiperbarica en un 6% vy
concluyen que a menos uso de medidas de salvataje, mayor nimero de

amputaciones y re-amputaciones (3).

Jaroslaw Pasek y col, el 2022, menciona en esta revision que, la DM es una
complicacion muy grave, asi mismo que en los ultimos afios afecta a millones
de personas, demostrando con la terapia hiperbarica un gran resultado
disminuyendo el dolor de los que la padecen, se estudi6é 45 pacientes (24
varonesy 21 mujeres), los que recibieron tratamiento con oxigeno hiperbarica
por 30 minutos,, evidenciando una reduccion del area de la herida altamente
significativa con una p=0,000001, el 11% cicatriz6 completamente, el 55%
disminuyo el tamafio en mas de la mitad, también disminuyé el dolor evaluado
con la escala EVA con una p = 0,000001, concluyendo de forma enfatica que
el OHB mejora el proceso de cicatrizacion y el dolor (8).

De acuerdo a Mastroianni V Arredondo Sanchez y col, en este estudio

realizado en Buenos Aires — Argentina el 2021, segun “Consenso Europeo
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de Medicina Hiperbarica aconseja su uso en heridas complejas con presiones
> 2 ATA (presion atmosférica absoluta), sin embargo Kendall et al. quien
menciona que se debe usar 1,5 ATA para mejorar la cicatrizacion de heridas
siendo mas seguro que a dosis de 2,4 ATA y con ello lograron mejor efecto
antinflamatorio y antiapoptético, el OHB con presiones de tratamiento
mayores a 2 ATA. Cabe resaltar que existe la obligacion de desarrollar
nuevos ensayos clinicos con presiones atmosféricas bajas para el uso en
heridas complejas, para valorar y estandarizar el uso de nuevos esquemas

para manejo de heridas crénicas que no cicatrizan con facilidad (9).

Segun Sharma y col, en la India, el 2021, menciona que el oxigeno
hiperbarico presenta alta eficacia en el manejo de la Ulcera del pie diabético,
mas aun existe una falta de consenso; por lo que se revis6 14 ensayos
clinicos aleatorizados a setiembre 2020, con resultados que demuestran la
eficacia significativa del OHB sobre la curacion completa de la tlcera con un
OR 0,29; y reduccién de amputaciones mayores con un RR 0,60, no
evidenciando mejoria en cuanto a amputaciones menores RR 0,82; con
menos efectos adversos en terapia estandar con un RR 1.68, asi mismo, no
se encuentra significancia estadistica en cuanto a la disminucién del tamafio
de la ulcera, ni la tasa de mortalidad. Con esta revision podemos concluir que
existe base suficiente para considerar al OHB efectiva como parte del
tratamiento en el pie diabético (10).

Segun Sudhanshu Baitule y col, en el Reino Unido, el 2021, en esta revision
sistematica prospectiva (10 publicaciones) que mencionan las bondades del
oxigeno hiperbarico en una diversidad de enfermedades, incluyendo
principalmente al pie diabético, encontrando resultados favorables con
respecto al impacto del oxigeno hiperbarico en relacion con mantener valores
de glicemia adecuados en pacientes con pie diabéticos. Concluyen que en 6
revisiones encuentran un descenso estadistico significativo en la glicemia en
pacientes con tratamiento con oxigeno hiperbarico, en 2 revisiones encuentra
una disminucion estadisticamente significativa con respecto a la HbAlc luego
del manejo con oxigeno hiperbarico, 2 revisiones con mayor sensibilidad a la

insulina periférica, es importante mencionar que estas revisiones son en
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cohortes pequefas, pero se necesita ensayos clinicos prospectivos grandes
para comprender el impacto real del tratamiento con oxigeno hiperbérico (4).

Dgheem, Fatima y col, el 2021, menciona que la organizacion de la DM es
una afeccién metabdlica crénica y que a lo largo del tiempo provoca lesiones
graves, entre otros 6rganos en los pies si no se tratan llegar a amputaciones
con altas tasas de mortalidad y morbilidad, asi como gastos econdmicos
excesivos en cuanto al manejo y cuidado de las lesiones en pie diabético. El
manejo con oxigeno hiperbarico ha demostrado prevenir las complicaciones
como la amputacion, en esta revision se utiliz6 Prisma para articulos
irrelevantes, incluye 4 articulos de ensayo controlados aleatorios, tienen los
mismos resultados, evidenciando una mejoria en el tamafio de la herida y con

ello al futuro evitar las amputaciones (11).

J. Zhang, Z. Wang and X. Ge, en China, el 2021, esta revision incluye 18
estudios (calidad metodolégica por Cochrane para ECA / Escala de
Newcastle-Ottawa y resultados como a favor y no a favor), que evalian la
polémica de los efectos del oxigeno hiperbarico sobre las Ulceras del pie
diabético encontrando que sus recomendaciones son inconsistentes. Los
resultados 13/18 (72.2%) favorecen el uso de OHB, los ECA abarcaron a
14/18 (78%) y calidad metodoldgica en su mayoria moderada, cabe
mencionar que los resultados de los estudios que favorecen y de los que no
favorecen el uso de OHB en el pie diabético, no explican en forma adecuada
este efecto, por lo que se necesitan ensayos clinicos controlados aleatorios,
internacionales, multicéntricos, suficientemente grandes y de alta calidad
(12).

Ethar Mohamedalfatih Fadol y col, en Sudan, el 2021, mencionando que este
estudio es descriptico, retrospectivo realizado en el Hospital de Sudan,
evaluando registros meédicos de pacientes con DM y pie diabético, que
recibieron tratamiento con oxigeno hiperbarico y trataron de demostrar que
es confiable y que ayuda a disminuir el nimero de amputaciones y ayuda a
cicatrizar las uUlceras con mayor facilidad en estos pacientes. Encontrando

que el 51.7% presentaron Ulceras de 3er grado segun Wagner, el 61%
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cicatriz6 de forma completa, el 16.7% fueron amputados. Asi mismo
concluye, que a mayor numero de sesiones recibidas en la camara
hiperbarica permite la cicatrizacion y curacion completa de las ulceras con un

alto nivel de significancia estadistica (13).

Julie Vinkel, Niels Frederich Rose Holm y col, en Dinamarca, el 2020, es una
revision sistematica (ECA) segun Cochrane y los 8 pasos de Jakobsen con
la finalidad de valorar el beneficio y efectos perjudiciales del uso del oxigeno
hiperbarico durante el manejo estandar de las lesiones del pie diabético, se
valorara 2 resultados primarios (mortalidad, efectos adversos y calidad de
vida) y secundarios (cicatrizacion de herida indice, amputacion mayor e
infeccion de la herida), los ensayos elegible se valorardn como de alto o bajo

riesgo siendo éste el mas importante (14).

Segun Espinel M, Novoa F, et al, realizado en Quito — Ecuador, el afio 2020,
se realiz6 un estudio no experimental, descriptivo, evaluando a 160 pacientes
con 6 afios de DM2, > 40 afios, 70% con lesiones segun clasificacién de
Wagner Il — 1V, “recibiendo terapia hiperbarica de 30-45" minutos, cada 10
dias, por 2 meses o mas”, el 85% presentd corynebacterium spp en las
lesiones, luego de 3 sesiones, ya no tenian infeccion, asi mismo el 95% luego
de 6 sesiones presentd mejor epitelizacion y cicatrizacién, finalmente se
corrobora que las concentraciones altas de O2 en tejido reducen el tiempo de

infecciones, el numero de amputacién y disminuyendo el costo (15).

Milagros Caridad Romero Gamboa y col, en la Habana, el 2017, se llevd a
cabo un estudio retrospectivo en un hospital de la Habana, evaluando a 46
pacientes, observan que las lesiones de 4 y 5 grado segun Wagner en el pie
diabético producen mayor deterioro vascular y pronostica el riesgo de
amputacion mayor a 90% en estos pacientes, se concluye que afecta al sexo
masculino en un 82.6%, el 80% con ausencia de pulso popliteo, el 52% con
infeccion sobreagregada, de éstas el 76.1% recibieron tratamiento con
camara hiperbarica logrando la epitelizacion al 100%, mostrando resultados
adecuados y favorables en grados avanzados segun la clasificacion de

Wagner a diferencia de lo que reportan en otros estudios (16).
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Di Zhao, Shaowei Luo y col, en Chinael 2017, se realizd6 un metaanalisis de
9 ensayos controlados, para valorar la eficacia y seguridad del manejo con
OHB en pie diabético con heridas y Ulceras y sus efectos adversos. No se ha
encontrado relacion entre la OHB y el tratamiento estandar, con respecto a
incidencia de desoérdenes curativos RR 2,22 y p 0,32; amputaciones menores
RR 0,95 y p 0,91; amputaciones mayores RR 0,47 y p 0,14, y finalmente
efectos adversos RR 1,00 y p 0,99. Existe evidencia cientifica con gran
significancia estadistica p 0,04 que apoya el resultado de que el OHB
contribuye a disminuir el area de la Ulcera con respecto al manejo estandar
(17).

Segun Daiane de Freitas Evangelista y col, en Brasil el 2017, analiza una
serie bibliografica sobre la respuesta del uso de la camara hiperbérica en el
manejo de las Ulceras y heridas graves en el pie diabético, concluyendo que
el OHB es una terapia viable con resultados favorables en cuanto a la
cicatrizacion de heridas, mas sin embargo menciona que hay un namero

reducida de investigaciones sobre el uso de OHB en heridas complejas (18).

Segun Gandy Ashley Gomez Huarachi, en Tacna- Perq, el 2017, realizaron
un estudio descriptico, incluyendo 28 pacientes hospitalizados por pie
diabético y se busca precisar las diferentes caracteristicas tanto
epidemioldgicas, como clinicas y el manejo realizado en los pacientes. Se
encontré que el 64,3% de sexo masculino, el 57,1% con mas de 10 afios de
enfermedad; el 75% con glicemia = 180 mg/dI; el 35,7% segun la escala de
Wagner con grado 4 y el 53,6% con estancia hospitalaria < 10 dias, el 92,9%
no recibio oxigeno hiperbarica, el 100% no recibié manejo quirargico de inicio
(19).

Segun Claudia S. Yauli en Lima — Peru, el 2016, evalué a pacientes con
diagnéstico de pie diabético segun la clasificacion de Wagner, y agruparon a
80 pacientes en 2 grupos, uno recibid tratamiento convencional y el otro con
tratamiento convencional y oxigeno hiperbarico, para valorar la evolucion del

tratamiento se uso la angiografia en miembros inferiores y el indice Tobillo-
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Brazo, observé 61% mejoré con OHB, siendo el que tuvo mas beneficios el
4° grado (20%), a diferencia del tratamiento convencional con un 39% y otro
punto importante es que el 62% de pacientes con manejo de OHB
presentaron menor estancia hospitalaria aproximadamente 15 a 20 dias con

respecto a los que no recibieron OHB (20).

Segun Peter Kranke P, Stephanie Weibel, en Nurcia — Espafa, el 2015,
menciona que el menejo con oxigeno hiperbarico (TOH) evaluaron pacientes
con lesiones de pie diabético, revisaron 223 articulos incluyendo 29
revisiones sistematicas, posteriormente se concluye que el TOH mejora la
respuesta en cuanto al progreso de las lesiones de pie diabético a corto plazo,
es importante destacar que los diversos ensayos realizados tienen problemas
metodoldgicos; por lo que es importante mayor nimero de estudios para
validar la respuesta, se concluye que la TOH, como un componente del
tratamiento de las Ulceras y heridas en un paciente con pie diabético, se

asocia a mejoria en la curacion de las ulceras (21).

Segun Gonzalez Juan Enrique Berner y col, en Chile el 2014, es una
colaboracion Cochrane, de metaanalisis sobre el manejo de heridas y el
manejo con camara hiperbarica, con un total de 471 pacientes, se encontro
un RR 5.20 para sanar las heridas a corto plazo, cabe mencionar que la
camara hiperbérica incrementa la paO2 que ayuda a mejora la re-oxigenacion
del tejido no vascularizado y permite la neoformacion de vasos sanguineos y
la hiperplasia de fibroblastos en la zona de lesidén. Concluye que la camara
hiperbarica acelera el proceso de cicatrizacion, se debe valorar esta
respuesta debido a que hay varios estudios con diferente calidad
metodoldgica y por ende la valoracion de los resultados es diferente (22).

Segun Mera Alejandra Isabel, en Guayaquil — Ecuador, el 2013, observa que
hay relacion inversamente proporcional entre el uso de OHB y el descenso
en el nimero de amputaciones y estancia hospitalaria, y no se observa
cambios en cuanto a la valoracion de la escala de Wagner, la prevalencia es
mayor en mujeres que en varones. Mencionan también que una de las

limitaciones es que no todos los hospitales tienen acceso a la camara
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hiperbérica y que a partir de este estudio se pueda equipar los hospitales
(23).

- Menciona Magnus Londahl. Kranke P y col, en Suecia el 2013, evaluaron un
total de 7 ensayos aleatorizados, donde evaluaron el efecto del OHB versus
la terapia de aire hiperbarico en TcPO2 (presion de oxigeno transcutanea)
como adyuvante en el cuidado de las lesiones por pie diabético, en 29
pacientes diabéticos. Se evidencia que el 8 % de los pacientes con OHB se
sometieron a amputaciones mayores, a diferencia del 19% en el grupo
control, de estas amputaciones fueron clasificadas como proximales o
distales a las articulaciones metatarsofalangicas. La tasa de amputaciones
mayores en este estudio fue que el 34 % en el grupo de control comparados

con los que no recibieron TOHB (24).

2.2BASES TEORICAS

Diabetes Mellitus

Segun las organizaciones que respaldas el estudio de la diabetes mellitus
como: DOTA, IDF. OPS y ALAD la definen como un sindrome que incluye
hiperglicemia y alteracion en el metabolismo y/o receptores de la insulina
(tanto en las grasas, carbohidratos y proteinas), mas de 397 millones de
afectados a nivel mundial padecen de esta enfermedad, observando que los
adultos mayores son los mas afectados abarcando un 9% de toda la
poblacion, el afio 2012 fallecieron aproximadamente 1.5 millones a causa de
ésta, por lo que se puede predecir para el afio 2030 ocupara el séptimo
lugar de mortalidad (1,25).

La DM es una enfermedad muy importante para la salud publica en el mundo,
debido a la severidad en sus complicaciones crénicas, causando mayor
discapacidad como el pie diabético (ulceras neuropaticas) y a raiz de ello se
observa un gran porcentaje de amputaciones aproximadamente 70 %,
principalmente en extremidades inferiores.

Segun Harrison y col, la Diabetes es una patologia que se presenta por

alteraciones metabdlicas provocadas por las hormonas que pasados los afios
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afecta los rifiones, nervios, 0jos y la pared vascular o simplemente por una
lesion de la membrana basal (26). Mientras la OMS indica que la diabetes es
una hiperglicemia cronica, que a largo plazo desarrollan enfermedades del
rifion, retina, nervios periféricos, arteriosclerosis en el corazén, cerebro y
piernas.

Cabe mencionar que podemaos definir la Hiperglicemia en 2 formas diferentes:
a) Glucosa en ayuno = 140 mg/dl en 2 momentos, b) Glucosa a las 2 horas
de sobrecarga oral de la glucosa mayor a 200 mg/dl con alteraciones

vasculares (26).

Pie Diabético (PD)

El pie diabético es el empeoramiento crénico mas relevante de la diabetes
mellitus, que se debe a la formacién de ulceras asi retrasandose el proceso
cicatrizacion, asi mismo pobre respuesta a la infeccion, ensombreciendo el
prondstico, llevando a la gangrena de la extremidad inferior afectada.

El PD se considera como la complicacion mas cara, afectando a uno de cada
cuatro personas diagnosticadas con diabetes, desarrollando asi dichas
lesiones, que luego de tratamientos y con pobre respuesta, finalmente
requeriran amputacion (18).

Las infecciones subsecuentes al pie diabético, es causa frecuente de
hospitalizaciones y amputacién de miembros inferiores, sobre todo las que se
relacionan a isquemia. Siendo asi el 15% de pacientes con diagnéstico de
DM van a sufrir en algiin momento de su vida una infeccion del pie, con una
incidencia anual de aproximadamente 1 - 4% (27).

Las infecciones son consideradas como complejas, con respuesta
inversamente proporcional al prondstico, que se ven afectadas por diversos
factores: localizacion de la ulcera o herida, tamafio, aumento y evolucion de
la lesion, amputacién previa, doppler con valoracion de grado de isquemia y
el paciente (edad, IRC, tiempo de enfermedad de DM, comorbilidades
relacionadas), para poder determinar el tipo de tratamiento a plantear.

La coincidencia de neuropatia y vasculopatia presentan lesiones histicas e
infecciones, que progresan como heridas y Ulceras graves como es el caso

de la gangrena.
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Estas lesiones se clasifican segun la gravedad, luego determinar el manejo
mas oportuno, adecuado (curaciones, antibioticoterapia adecuada) y
multidisciplinario (desbridamiento, revascularizacion y cura quirdrgica de la
Ulcera). (Ver Tabla N°1)

Oxigenoterapia Hiperbarica (HBO)

Historia: Desde hace mas de 300 afios, en 1662 el clérigo Henshaw, fisi6logo
y médico, construy6 por primera vez la “camara hiperbarica” con la ideologia
de que al aumentar el aire podria mejorar las lesiones agudas, posteriormente
se crel ‘los barios de aire comprimido”, en donde las personas respiraban
aire a presion y no oxigeno puro, encontrando resultados beneficiosos para
el cuerpo. Ha pasado varios afios y se ha continuado investigando su
beneficio en diferentes pacientes, con diversas patologias: cardiacas,
alteraciones circulatorias, insuficiencia renal, etc (28,29).

Concepto: Es un tratamiento no invasivo que consiste en la administracion
de oxigeno (O2) a mayor presion de la atmosfera, por ende, incrementa el
trasporte de oxigeno plasmatico y mejora su disponibilidad tisular. Se us6
como tratamiento de las presiones por los buceadores principalmente,
también en intoxicaciones de monodxido de carbono y en ulceras del pie
diabético como para pacientes con cancer (9).

Segun la FDA, nuestros tejidos utilizan el aire que respiramos, que contiene
21% de oxigeno, a diferencia de cuando se usa HBO respiramos 100% de
oxigeno puro en espacio llamado Camara hiperbéarica, en donde las
presiones de aire normal se elevan ayudando a los pulmones a obtener mas
oxigeno y llevando a los tejidos del cuerpo a curarse con mayor rapidez y
evitar infecciones subsecuentes. En el afio 1967 se cre6 la Undersea Medical
Society, posteriormente en 1986 se modifico al nombre UHMS, cuyo objetivo
primordial es la de ser un ente que valorar la seguridad en la administracion
de Camara hiperbarica (28).

Desde el 2021, la FDA autorizé el uso de la camara hiperbarica para varios
trastornos: heridas que no cicatrizan, ulceras del pie diabético, pre y post
cirugia reconstructiva, Ulceras (estasis, decubito, circulatorias, diabéticas),

gran quemados, quemaduras térmicas, absceso cerebral, anemias graves y
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cronicas que no puedan recibir transfusiones de sangre, gangrenas
gaseosas, infecciones de piel y hueso (infecciones necrotizantes), colgajos
de injertos de piel con riesgo de muerte del tejido, intoxicacién por monéxido
de carbono, post quimioterapia, radioterapia y recientemente en los pacientes

con secuelas post COVID.

Fundamentos Fisicos: La administracion de Oz puro (100%) a presiones
sobre el 1,6 ATA. Se define OBH como tratamiento por la forma en que se
respira Oz puro a presiones alta sobre la presion atmosférica.

Este oxigeno satura la hemoglobina en sangre veno-arterial y se diluye a nivel
plasmatica, siguiendo la dinamica de la ley de Henry como tratamiento.

El OBH se califica como una droga, en la cantidad de la presion parcial de O2
gue ha transcurrido en un determinado momento a presion en el sistema de

uso de la cdmara hiperbérica (30).

Fisiologia del Oz hiperbarico: El Oz hiperbarico se incrementa por difusion
y perfusién del oxigeno de los tejidos para que las células que se encuentran
en hipoxia pueden tener el oxigeno que necesita y asi las mitocondrias se
activen, en un 80% por estas. Hay que tener en cuenta que la presién de
oxigeno puede ser cero y esta no puede quedar interrumpido.

Para mantener las funciones de las células estan deben tener la energia
suficiente a través del metabolismo de dicho oxigeno aerobios que, gracias a
la degradacion del nivel de energia del ATP, ya que este se utiliza para dar
la suficiente energia a las reacciones fisiol6gicos del organismo. La principal
funcion de la respiracion celular o metabolismo aerobio es la que llegue los
hidrogeno a la molécula de la glucosa en formas oxidativa logrando la que el
atomo de H en un protén y un electron (H+ +e-) se mezclen con el oxigeno
disuelto con la molécula y el agua y asi producir iones hidroxilo con la

finalidad de formar agua (30,31).

Forma de Administrar (31):
- La persona esta sentado o acostado dentro de la cAmara, con un antifaz
oro-nasal o aparato cefalico (tipo casco), que hace que el paciente inhale

oxigeno puro.
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- La presion se escucha en los oidos, mediante ordenes faciles en que la
persona aprende a compensar las presiones sin inconveniente, se
encuentran con un trabajador altamente capacitado todo el proceso del

tratamiento de la OHB

Beneficios (1,21): Existen diversas revisiones que han demostrado la

capacidad per se de la OHB, mejorando la habilidad natural que tiene el

cuerpo de curarse. Tenemos los siguientes efectos importantes:

- Mejor antiinflamatorios a partir de la vasoconstriccion

- Ayuda a activar la produccion del colageno y acelera el periodo de
cicatrizacion en las heridas

- Estimula la respuesta inmunologica, con accion bactericida vy
bacteriostatica

- Incrementa el flujo sanguineo en tejidos poco irrigados y ayuda a la
circulacion

- Produce angiogénesis, que estimula la formacién de vasos sanguineos e
incrementa el nimero de globulos rojos en la sangre

- Actla como estimulante del metabolismo celular

2.3DEFINICIONES CONCEPTUALES
Diabetes mellitus. - Es una alteracién metabdlica crénica el organismo que
hace que la insulina no se produzca lo suficiente Por que se encuentra
valores por encima del rango de normalidad de glucosa en sangre, la cual a

afecta al corazén, vasos sanguineos, ojos y rifiones como los nervios (1,26).

Se define de la siguiente manera:

a) Glucosa en ayuno = 140 mg/dl en 2 momentos

b) Glucosa a las 2 horas de sobrecarga oral de la glucosa mayor a 200 mg/di

con alteraciones vasculares (26).

- Diabetes tipo 2: Principalmente por resistencia a la insulina o la falta de
fabricacion insuficiente.

- Diabetes tipo 1: En pacientes jovenes o insulinodependientes de forma

cronica donde el pancreas produce poco o casi hada de insulina.
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Pie diabético (16,18,32): Es una infeccion que produce una lesién llegando
a destruir el tejido lo méas profundo, siendo vinculado con alteracién
neuropaticas y arteriopatia de los miembros inferiores segun la OMS.

- Neuropético: Conocido como caliente y seco cuya afectacion es a nivel
periférica por la disfuncion del sistema nervioso autbnomo, causando
deformidad del pie.

- Vascular: Representa la enfermedad vascular periférica en
aproximadamente el 50%, siendo la complicacion mas importante, la
gangrena.

- Infectado: Se produce por la invasién de m.o patdgenos a nivel del pie,
con los grampositivos como Staphylococcus aureus y los Streptococcus
con signos de flogosis: aumento de volumen, endurecimiento de tejidos,
eritema perilesional y presencia de pus, siendo la principal complicacion
para las amputaciones de las extremidades.

- Isguémico: Se encuentra piel fria, doloroso y las Ulceras se producen en

las zonas de frotamiento.

Oxigenoterapia hiperbarica: Se respira oxigeno puro al 100% dentro de un
recipiente de acero llamado camara hiperbarica aumentando la presién de
aire en la cdmara ayudando a los pulmones a captar mas Oz y llevarlos a los

tejidos a tratar infecciones segun la FDA (20,31).

Camara hiperbarica: Es el lugar o un recipiente cerrado y hermético de
acero con ventanas claras capaz de soportar presiones mayores a la
atmosférica y siendo indispensable en la administracion de la Oxigenacion
Hiperbarica (33).

Medicina hiperbarica: La medicina hiperbarica revisa e investiga los
cambios fisiopatoldgicos de los seres vivos que se encuentran expuestos a
presiones mayores a la atmosférica, llegando a respirar O2 puro al 100%,
para el tratamiento de enfermedades y mejorar las dolencias de los pacientes

como los del pie diabéticos (19,27).
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Manejo Conservador (34): Debe ser un manejo multidisciplinario, siendo

como sigue:

- Dietay estilos de vida saludable

- Control de glicemia controlado con hemoglobina glicosilada

- Antibioticoterapia inicialmente empirica, luego segun cultivos de las areas

- Cura quirurgica: que incluyen diversos tratamientos: a) cura diaria en
hospitalizacion, b) cura quirargica en sala de operaciones (desbridamiento
| exeresis de tejido isquémico)

- Control cada 48 horas

Amputacion: Es la separacion de una parte de las extremidades ya sia la

pierna o brazo mediante un procedimiento quirdrgico y mejorando el dolor de

los diabéticos como en enfermedades de céancer (3,11).

- Infracondilea: Amputaciones que se realizan por debajo de la rodilla,
tienen mejor prondstico y el paciente puede volver a caminar con poyo de
protesis.

- Supracondilea: Amputaciones a nivel del tercio dista del fémur.
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CAPITULO NI
ll. HIPOTESIS Y VARIABLES

3.1Formulacion de Hipotesis
El uso de tratamiento con camara hiperbarica en pacientes con pie diabético

grado 4° y 5° grado, reduce el riesgo de amputaciones.

3.2Variables y Definicion Operacional

N° | Variab Definicion Indicado Tipo Escala | Categori | Medio de
le r de ay sus | verificacio
medicion | valores n
01 | Edad Rango de ARos Cuantita | Razon 18 — 100
edades tiva continua
segun 18 - 65 Ficha de
resultado Ordinal afnos recoleccio
> 65 n de datos
02 | Géner | Caracteristica Sexo Cualitati | Dicotomic | Masculin
o] s bioldgicas y va ao o]
fisioldgicas Binaria Femenin
0
03 | Grado | Promedio de | Escolarid | Cualitati | Ordinal / Sin
de afios de ad va Nominal | instruccio
instruc | estudio de la n
cion poblacién Primaria,
Secundar
ia,
Superior
04 Pie Lesiones, Tipo de | Cualitati | Ordinal 0=
diabéti heridas o lesion va Ninguna | Clasificaci
Cco ulceras en 1=U. on de
miembros superficia | Wagner
inferiores les
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2=U.

profunda
S
3=
Absceso
+
osteomiel
itis
4 =
Gangren
a limitada
5=
Gangren
a extensa
05 | Camar | Tratamiento | Presion Cuantita | Ordinal | Menosde | Ficha de
a con O2 100% | Atmosfeéri tivo 15 seguimient
hiperb ca (ATA) Mas de 0
arica 15
06 | Tratam Cura Curacion | Cualitati | Dicotdbmic | Cura en Historia
iento quirargica es VO al hospitaliz Clinica
conven | (procedimient Nominal acion
cional o de Cura en
limpieza) sala de
operacion
es
07 | Tratam | Medicamento | Nombre | Cualitati | Nominal | Nombre Historia
iento | s utilizados de VO de Clinica
antibiét | paratratarlas | antibibtic antibiétic
ico infecciones o] o]
bacterianas
08 | Amput | Procedimient | Nivel de | Cualitati | Ordinal | Supracon Historia
acion 0 quirdrgico | extirpacio VO dileas Clinica
con n
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extirpacion Infracond
de miembro ileas
inferior
09 | Estanc Dias de Dias Cuantita | Razbn 1 a 100 Historia
ia hospitalizacio tivo dias Clinica
hospita n
laria
10 | Diabet | Hiperglicemia | Glucosa | Cuantita | Razodn > 110 Historias
es segun en tivo clinicas
mellitu | clasificacion gramos /
S OMS litro
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CAPITULO IV: METODOLOGIA

4.1 DISENO METODOLOGICO

Ensayo clinico no aleatorizado.

4.2 DISENO MUESTRAL
4.2.1 Poblacién

La poblacion del presente estudio estara conformada por todos los pacientes
con diagnéstico de pie diabético con clasificacion Wagner de 4to y 5to grado
con riesgo de hospitalizacion, internados en el Servicio de Medicina del
Hospital Nacional Sergio Bernales durante los meses de enero del 2022 a

enero del 2024, que cumplan con los criterios de inclusion.
4.2.2 Muestra

Para desarrollar el presente estudio no se ha estimado un tamafio de
muestra, ya que ingresaran todos los pacientes de forma no aleatorizada que
cumplan con los criterios de inclusién y cada paciente contard con un grupo
de control que recibira tratamiento estandar a diferencia del grupo de estudio

gue recibira el tratamiento con camara hiperbarica.

4.2.3 Criterios
Criterios de inclusién:

- Pacientes hospitalizados con pie diabético en el Servicio de Medicina del
Hospital Sergio Bernales.

- Pacientes mayores de 18 afios, de ambos sexos.

- Pacientes segun la clasificacion de Wagner (4to y 5to grado)

- Las lesiones que debian tener un proceso neuroinfeccioso, con presencia
de pulso palpable como pedio, tibial anterior y tibial posterior por no menos
uno de ellos.

- Paciente con autorizacion para participar en la investigacion.

- Eltamano de la lesion desde 3 x 2 cm hasta 6¢cm.
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Criterios de exclusion:

- Pacientes con lesion en el pie, no diabéticos

- Pacientes con amputaciones previas.

- Pacientes a los que no se pudo seguir la evaluacion de la lesion: retiro
voluntario, viajes, fallecimiento o que se negaron al tratamiento.

- Pie diabético con lesion activa de ler y 3er grado de Wagner.

- Pacientes con claustrofobia.

- Pacientes portadores de enfermedades malignas o terminales

- Pacientes gestantes.

4.3 INSTRUMENTOS DE RECOLECCION Y MEDICION DE VARIABLES

Se elabor6 una Ficha con la finalidad de recolectar informacién, que analizaran
todas las variables identificadas y que son de importancia para evaluar cada

objetivo planteado en el presente estudio.
Se diferenciara en 3 partes:

- |: Estara basado en la identificacién de informacién general de los pacientes
gue se tomaran de la historia clinica (factores sociodemograficos, diagndostico

y tipos de tratamiento recibido)

- |II: Corresponde a datos del uso de la camara hiperbarica en el tratamiento
del 4to y 5to grado de pie diabético segun la clasificacion de Wagner,

obtenidas del reporte de cada procedimiento.
- lll: Seran los datos de la evolucion y resultados de paciente con pie diabético

de 4to y 5to grado segun la clasificacion de Wagner y verificar a que pacientes

se les realiz6 amputaciones de sus extremidades afectadas.

24



4.4 PROCESAMIENTO Y ANALISIS DE DATOS

La informacién serd trasladada a una base de datos para ello utilizaremos
programa de Microsoft 365 Excel, para pasarlo al sistema estadistico SPSS v25,

para posteriormente proceder con su analisis.

Andlisis inferencial: Para poder especificar cada uno de los objetivos

utilizaremos:

- Prueba de Chi cuadrado: evalla la asociacién de variables cualitativas y
determinar el nivel de seguridad de un 95% y una p valor inferior al 5%
(significancia estadistica)

- Prueba de normalidad del método Kolmogorov — smirnov: evalla las
variables cuantitativas con una importancia de 0.05, que ayudara a evaluar
un estado inicial y un resultado final.

- También usaremos estadistica basica como: media, mediana y desviacion

estandar en variables con tendencia central.

4.5 ASPECTOS ETICOS

El presente proyecto de investigacion estarda evaluada y aprobada por un
Comité de del area de ética e investigacion de nuestra universidad, con el fin
de asegurar la confianza del proyecto de investigacion, asi como cumplir las
normativas vigentes y eliminar la imitaciobn académica, asi mismo evitar la
vulneracion de los derechos de cada paciente.

En la actualidad, el COVID-19 tiene una alta incidencia y prevalencia,
considerada como la pandemia con mas porcentaje de infectividad, por lo que
se tomara las medidas y seguridad obligatoria y se cumpliran segun las

exigencias del Hospital y del MINSA.
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Impresion 300
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ANEXOS

01: MATRIZ DE CONSISTENCIA

Pregunta | Objetivos | Hipotesis Tipoy Poblacion | Instrume
de Disefo de estudio nto de
Investigaci de y recolecci
on estudio | procedimie on
nto de
datos
¢Es eficaz | General El uso de | Ensayo Estara Ficha de
el Determina | tratamiento | clinico no | conformada | recoleccio
tratamiento | r la | con aleatoriza | portodoslos | n de
con camara | eficacia camara do. pacientes datos.
hiperbarica | del hiperbarica con Dx pie
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0

convencio

cumplan con
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inclusion.

ANALISIS
Se realizara
una base de
datos en
programa de
Microsoft
365 Excel y
sistema
estadistico
SPSS v25.
Se usa
estadistica
inferencial:
Chi
cuadrado vy
Kolmogorov

— smirnov
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02: FICHA DE RECOLECCION DE DATOS
HNSEB - PABELLONES DE MEDICINA

Marcar con un asterisco o escriba segun corresponda la pregunta

1. DATOS GENERALES

N° Historia clinica N° De cuenta

Nombre y apellidos

Edad Sexo: F M

Lugar de procedencia

ocupacion actual

2. ANTECEDENTES

el tempo de la enfermedad de diabetes:

Estancia hospitalaria:

Comorbilidades:

Hipertension arterial Enfermedad Renal Cronica
Infarto del miocardio recibe hemodialisis
Neuropatia diabética Retinopatias

Amputaciones anteriores Hace cuantos afos

3. FACTORES DE RIESGO

Sufrié: Corte Si No Golpe o contusiones

Quemaduras Utiliza calzados ajustados

4. CUADRO CLINICO DEL PIE DIABETICO

Dolor Eritema Edemas

Frialdad Calor Mal olor

Flictenas Necrosis

Secrecion purulenta Cambio de color de la piel

5. AYUDA DIAGNOSTICA
A. Examen Fisico
Antes del tratamiento: clasificacion de Wagner
Il \Y
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B. Examen Auxiliares

Hemoglobina glicosilada 26.5% <6,5%
Glicemia en ayunas 2 tomas < 125 mg/dl =126 mg/dl
Perfil renal: Urea Creatinina Hemoglobina

6. ARTERIOGRAFIA DE MIEMBROS INFERIORES

Patologico Normal No se realizo

7. Doppler arterial de miembros inferiores: Pre - tratamiento

Patolégico Normal No se realizo

8. Tratamiento actual

Dieta insulina tipo NPH Cristalinica

Hiperglucemiantes orales

9. Tratamiento quirargico

Limpieza quirdrgica

Amputaciones previas: Si No
Menor Infracondilia Supracondileo
Uso de camara hiperbarica: Si No

Cuantas sesiones recibié de camara hiperbarica

10.ALTA: por especialidad alta voluntaria

Tiempo de uso del Oxigeno Hiperbarica

Tiempo 60 Minutos Atas

Sesiones en total:

11. EVOLUCION A LOS 30 DIAS DEL ALTA

Buena Complicacién Re hospitalizacion
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TABLA N°1: CLASIFICACION DE WAGNER

GRADO
0

LESION

Ninguna, pie de riesgo
Ulceras superficiales
Ulceras profundas
Ulceras  profundas
absceso (osteomielitis)

Gangrena limitada

Gangrena extensa

mas

CARACTERISTICA

Callos gruesos, cabezas de
metatarsianos prominentes, dedos
en garra, deformidades Oseas.
Destruccion del espesor total de la
piel

Penetra la piel grasa, ligamentos,
pero sin afectar hueso, infectada
Extensas y profunda, secrecién, mal
olor

Necrosis de una parte del pie o de
los dedos, talon o planta.

Todo el pie afectado, efecto

sistémico.

Wargner FW. The dyvascular foot: a system for diagnosis and treatment.

Foot Ankle
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