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RESUMEN

Planteamiento: El pie diabético tiene una prevalencia mundial de 6.4% con una
incidencia anual del 2%, en México la prevalencia para el 2016 ascendi6é hasta
9.1%, por lo que se ha convertido en los ultimos afios en una de las complicaciones
crénicas mas importantes de la diabetes mellitus. Una de las intervenciones que
aun no se encuentran sistematizadas es el uso de los diferentes apdsitos por lo que
es necesario que se continle realizando investigacion en esta materia. Uno de los
compuestos que no ha mostrado consistencia suficiente en cuando a su efectividad
son los apositos de polihexametileno biguanida debido a que su uso en el
tratamiento de heridas es reciente y se cuenta con poca evidencia cientifica acerca
de su impacto en el tratamiento de heridas producidas por el pie diabético en

comparacioén con otro tipo de apositos.

Objetivo: Comparar la efectividad de los apésitos con polihexametileno biguanida

contra los apésitos vaselinados en el tratamiento de las heridas por pie diabético.

Hipotesis: Los pacientes con heridas por pie diabético en tratamiento con apésitos
de polihexametileno biguanida tendran menor tamafio de las heridas, menor riesgo
de infeccién y menor probabilidad de amputaciéon comparados con aquellos en

tratamiento con apdsitos vaselinados.

Metodologia: Se realiz6 un estudio tipo cohorte, prospectivo, observacional en
pacientes del Hospital General de México pertenecientes a la clinica de pie
diabético, en el periodo julio a agosto de 2019; con heridas superficiales Texas 0-I
A,B,C,D los cuales previo consentimiento informado se aplicé un instrumento de
medicidn basal para evaluar los factores prondsticos y caracteristicas

clinica de las heridas, se dio tratamiento del pie diabético de acuerdo con guias
nacionales e internaciones mediante curacidon con desbridacidon mecéanica y de
manera aleatoria se selecciono el tipo de apdsito a emplear para cada paciente
(polihnexametileno biguanida o vaselinado), posteriormente se dio seguimiento cada
semana durante 4 semanas para evaluar el estado de las heridas del paciente.
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Andlisis de resultados: se realizo un andlisis estadistico de caracter descriptivo y
observacional.

Resultados: El célculo del area de las heridas por pie diabético en promedio por
grupo en la medicién inicial fue de 604mm?2 para el grupo PHMB y de 2213.3 mm2
para el grupo AV. Evaluando la presencia o ausencia de infeccion se encontro
presencia de foco infeccioso por datos clinicos en el 40 % de los pacientes del grupo
PHMB, en comparacién con el 33.3% de pacientes del grupo AV. El tipo de herida
mas comunmente encontrada fue por grupo experimental 60% Texas IC, 20% Texas
IB y 20% Texas ID; mientras en el grupo control fue 66.6% heridas Texas IA y el
33.3% Texas IB; la localizacién mas frecuente fue 60% en planta, 20% en pierna y
20% en dorso (grupo PHMB); mientras en el grupo AV el 67 % se encontro en el
dorso y el 33 % en el talén. Se observé una disminucién en el area de la herida en
el grupo experimental el cual en promedio de todos los casos sumo un area total de
604 mmz2, a la segunda semana de tratamiento se observa un promedio de 556.2
mmz2, a la tercera semana 344 mm2, a la cuarta semana 181.5 mm2. Se observé
una reduccion por grupo de 70% del area de herida. De esta muestra 1 paciente
(20%) persistié con la herida abierta, pero presentdé una disminucion del 63.7%
respecto a su tamafo inicial. El grupo control registré una media de 2213.3 mm2 en
superficie de herida, se observo disminucién semana con semana, asi luego a la
semana dos la media fue 1985mm2, a la tercera semana de 1406.6 finalizando con
un promedio de 1055mm2 que corresponde al 46.67%, lo que da un porcentaje de
cierre de 52.32%.

Conclusiones: se observo diferencia con disminucion del tamafio de la herida,
disminucién de foco infeccioso y disminucién en la necesidad de amputacion con la
utilizacién de apésitos PHMB en comparacion con los apdsitos vaselinados. Se
sugiere continuar con esta linea de investigacion para obtener resultados con

significancia estadistica.

Palabras clave: Pie diabético, Tratamiento, polihexametileno biguanida, México.
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ANTECEDENTES

La diabetes mellitus es una enfermedad cronica y progresiva, caracterizada por
niveles elevados de glucosa plasmética, que ocurre cuando el pancreas no produce
suficiente insulina o cuando el cuerpo no puede usar de manera efectiva la insulina
gue produce. En 2017 se estimd que la prevalecia mundial de diabetes mellitus fue
del 8.8% y se considera que, de continuar el incremento, para el afio 2045 llegara a
un 9.9%. 12

En gran medida el impacto sobre la mortalidad de los pacientes diabéticos se deriva
de sus complicaciones debido a que los niveles persistentemente elevados de
glucosa plasmatica causan dafo vascular y neurolégico generalizado, llevando a
multiples complicaciones. ?

Una de las complicaciones crénicas que en la actualidad se considera un problema
de salud publica es el pie diabético, debido a que repercute de manera importante
en la calidad de vida de las personas, provoca discapacidad, tiene un alto costo
social, conlleva a pérdidas economicas elevadas y requiere tratamiento
especializado. 2

Definicién.

El pie diabético se define como toda infeccion, ulcera o destruccién tisular del pie
asociada a neuropatia y/o enfermedad vascular periférica de miembros inferiores
en personas con diabetes. Este sindrome es el resultante de la interaccion de
factores sistémicos y locales predisponentes sobre los que actian factores externos
desencadenantes que conllevar a formacion de ulceras, infeccién, amputaciones y
en algunas ocasiones la muerte. 3

Epidemiologia.

La prevalencia de pie diabético a nivel mundial varia de un 3% en regiones como
Oceania, hasta un 13% en América del Norte, con un promedio global de 6.4%. Esta
prevalencia es mayor en hombres comparada con la de mujeres. En paises de altos
ingresos, la incidencia anual de ulceras en los pies de las personas diabéticas es
de alrededor del 2%, siendo la causa mas comun de amputacion no traumatica. En

los paises de medianos y bajos ingresos las amputaciones por pie diabético son
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incluso mas comunes. Durante el 2007, la tercera parte del costo mundial de la
diabetes estuvo relacionada con el pie diabético. Ademas, el costo del manejo de
los pacientes diabéticos con ulceras en los pies es 5.4 veces mayor a aquellos sin
pie diabético. ?

En México la Encuesta Nacional de Salud y Nutricion (ENSANUT) 2012 revel6 que
la proporcion de Ulceras en los pies en la poblacion con diabetes fue del 7.2% vy el
porcentaje de amputaciones fue del 2%. Al comparar estos porcentajes con los de
la ENSANUT 2016 se observa un incremento importante, debido a que la proporcion
de personas con diabetes mellitus con Ulceras en los pies fue del 9.1% y la
proporcion de amputaciones fue de 5.5%.4

Cuadro clinico.

El cuadro clinico del pie diabético es variado y depende en gran medida de los
componentes predisponentes. La neuropatia periférica puede manifestarse como
una incapacidad para detectar los cambios de temperatura, vibracion,
propiocepcion, la presion y el dolor. Algunos pacientes tienen una forma de
neuropatia sensorial dolorosa que incluye sintomas como parestesia, sensacion de
ardor y hormigueo. °

Las manifestaciones clinicas de la enfermedad arterial periférica varian en un amplio
espectro desde asintomatica a la gangrena de la extremidad inferior. La mayoria de
estos pacientes no son conscientes de que la tienen y no buscan tratamiento. La
historia natural de una Ulcera del pie diabético sin intervencion médica generalmente
progresa de una Ulcera a una Ulcera infectada, posteriormente a Ulcera infectada
profunda y después a osteomielitis que termina en amputacion o la muerte. Se
estima que el 56% de las Ulceras se infectan y el 15% de las Ulceras del pie diabético
terminan en amputacion. °

Diagnostico.

Las guias de préctica clinica nacionales recomiendan hacer una revision sistematica
de los pies en cada consulta para poder especificar si se trata de un pie diabético
en riesgo, neuropatico, isquémico, neuro isquémico o infectado. Incluyendo

caracteristicas como el aspecto de la piel: hiperqueratosis, deformidades, fisuras,
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grietas, maceraciones, eccema, edema, onicomicosis, deformidades de los pies y
temperatura plantar, entre otros. ©

Como parte del abordaje integral del paciente diabético es importante identificar
aguellos factores que impactan en la integridad de la piel y en la curacién de las
heridas como el estado de salud actual del paciente (tanto fisico como emocional),
una evaluacion integral céfalo caudal, evaluacion de las heridas, factores
ambientales, culturales, autocuidado y acceso a los servicios de salud. Otros
factores que deben ser valorados en cada consulta del paciente diabético por su
relevancia en el prondstico de las heridas en el pie diabético son: Edad, control
glucémico, actividad fisica, tabaquismo, traumatismos, calzado, datos de
neuropatia, deformidades Oéseas, datos de enfermedad arterial periférica,
antecedente de heridas y amputaciones. ’

El médico debe describir las caracteristicas de cualquier Ulcera usando
herramientas de evaluacion validadas y estandarizadas. Esto puede ayudar al
clinico a determinar la probabilidad de curacion de la herida, un plan de tratamiento
facilita la comunicacion, monitorizacién y tratamiento del paciente, ademas de
realizar pronostico y verificar los resultados del tratamiento. Existen multiples
sistemas de clasificacion de las ulceras del pie diabético dentro de las cuales

destacan la clasificacion de Wagner, Meggitt-Wagner, Texas, PEDIS y SINBAD. ’

Clasificacion de la Universidad de Texas*

Grado 0 Grado | Grado Il Grado lll
SS(W: W | esiones pre o Herida superficial, | Herida que Herida que
periulcerosas. no afecta tendén, | afecta atendén o | penetra hueso o
Completamente capsula o hueso. | capsula. articulacion.
epitelizadas.
S ECIN-I Infectada. Infectada. Infectada. Infectada.
3TNl [squémica. Isquémica. | Isquémica. Isquemica.
520N Infectada e Infectada e Infectada e Infectada e
isquémica. isquémica. isquémica. isquémica.

Figura 1. Clasificacién de heridas por pie diabético de la Universidad de Texas (tomado de Armstrong
D, Lavery LA, et.al. Diabetes Care 1998;21:855-859)
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En la actualidad existen muchos instrumentos para evaluar las heridas presentes
en los pacientes con pie diabético, sin embargo, se deben utilizar aquellas que
tengan la mayor cantidad de variables que pudieran resultar pronésticas en la
curacion de las Ulceras, las variables a considerar son: Caracteristicas de los
pacientes, caracteristicas de las heridas, tamafio de la herida, tipo de tejido,
exudados, piel perilesional, dolor y signos de infeccidén, ademas debera ser facil y
rapida de usar. 8

Una de las herramientas estandarizadas que se emplean para la evaluacién de las
heridas en el pie diabético es el modelo de evaluacién del triangulo de herida, el
cual provee un marco simple e intuitivo para evaluar caracteristicas de las Ulceras

como el lecho de la herida, bordes de herida y la piel perilesional. °

Tratamiento.

El tratamiento del pie diabético implica una vigilancia de varias afecciones que
pueden estar causandola e intervenciones de control con la finalidad de mejorar su
prondstico y disminuir el riesgo de amputacién, dentro de las intervenciones
terapéuticas se encuentran medidas generales como el abandono de tabaco,
alcohol y mejora en el régimen dietético. El estado nutricional debe ser adecuado
para proporcionar proteinas suficientes que apoyen el crecimiento del tejido de
granulacion, el peso del paciente, los niveles de prealbdmina y la albumina sérica
también son utiles en la valoracion pronéstica. Otra intervencion es la disminucién
de la presion plantar mediante zapatos personalizados, profundos y comodos. La
seleccion e indicacién de una antibioticoterapia adecuada en heridas infectadas
también es una intervencion importante para la curacién de las heridas. Ademas,
es indispensable remover todo el tejido necratico o desvitalizado mediante métodos
quirdrgico, enzimaticos, mecanicos o biolégicos, con la finalidad de que el tejido
restante no funcione como medio de cultivo de bacterias y no interfiera en el
tratamiento. 1011

Los apdésitos ofrecen una proteccién externa y una barrera contra las fuerzas
externas y los contaminantes, al tiempo que promueven la absorcion de exudado

alrededor del sitio de la Ulcera. Existe una variedad de tipos de apdsitos disponibles
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junto con métodos cada vez mas avanzados para promover la cicatrizacion de
heridas. *?

Actualmente se han desarrollado diferentes tipos de membranas, apésitos y
vendajes para el cuidado avanzado de heridas. Existen ocho categorias de apésitos:
Films, hidrocoloides, hidrogeles, esponjas hidrofilicas, alginato de calcio, matrices,
gasas no adherentes y apositos bactericidas. Las guias nacionales de manejo de
Ulceras por pie diabético mencionan que el uso de apésitos absorbentes esta
indicado en ulceras con o sin presencia de infeccidn, con tejido esfacelar y exudado
abundante. 13 14

Sin embargo, la evidencia que rodea a los diferentes tipos de apdsito para la tlcera
del pie diabético a menudo es limitada o no concluyente. Por lo que el National
Institute for Health Care Excelle (NICE) propone realizar mas ensayos controlados
aleatorios para explorar este aspecto importante del tratamiento, evaluando entre
otras cosas la tasa de curacion de las Ulceras del pie, la tasa y el alcance de las
amputaciones y la calidad de vida de los pacientes.*®

Aposito de polihexametileno biguanida (PHMB).

En los dltimos afios se han evaluado multiples apésitos para el manejo del pie
diabético, tal es el caso de los elaborados con polihexametileno biguanida, también
conocido como polihexanida, este apésito se encuentra clasificado dentro de los
apositos bactericidas. Esta sustancia se registré por primera vez en 1982 y se
comenzo su uso hasta el afio 2005. Es un agente antiséptico y desinfectante que,
al igual que otros, actia sobre multiples factores y disminuye la probabilidad de que
las bacterias generen mecanismos de resistencia, tiene accion frente a varios
microorganismos patégenos, incluidos Staphylococcus aureus, Escherichia coli,
Pseudomonas y el hongo Candida albicans (incluso cepas resistentes como S.
aureus resistente a meticilina, enterococo resistente a vancomicina y Acinetobacter
baumannii). Este espectro de actividad estd notablemente mejorado en
comparacion con algunas biguanidas, como clorhexidina, que carece de actividad
frente a P. aeruginosa. Se sugiere que ademdas de sus propiedades como
antiséptico, funciona como una barrera que evita el ingreso de nuevos

microorganismos en las heridas y disminuye los biofilms del lecho de la herida, sin
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embargo, hasta el momento no se cuenta con evidencia suficiente para recomendar
su uso de manera general en los pacientes con pie diabético.6

Uno de los primeros ensayos clinicos realizados para comprobar la eficiencia de los
apositos con polihexametileno biguanida fue en 2011 Sibbald RG et al. en Estados
Unidos, con el objetivo de evaluar la efectividad de un apadsito con polihexametileno
biguanida comparado con un apdsito no antimicrobiano similar, para el tratamiento
de la carga bacteriana superficial, el dolor asociado y la reduccién del tamafio de la
herida. Se realizé un ensayo clinico aleatorizado, doble ciego con 45 personas con
los siguientes hallazgos: Al comparar la disminucién del tamafio de la herida en los
grupos a las 4 semanas encontré que el grupo con uso de PHMB la disminucion
media de la superficie de la herida fue de 35% contra un 28% del grupo de
comparacion (p=0.85). Para porcentaje de crecimiento bacteriano a las 4 semanas
en el grupo con PHMB tuvo 5.3% contra 33% de pacientes con crecimiento
bacteriano en el grupo de comparacion (p=0.04). Para porcentaje de pacientes que
no reportaron dolor previo al cambio de apdésito en el grupo con PHMB fue de 78.9%
contra 33.3% en el grupo comparativo (p= 0.0006). 1’

En el afilo 2012 Eberlein et al. en Austria realizaron un ensayo clinico aleatorizado
con el objetivo de comparar el tratamiento con apdsitos a base de PHMB contra
apositos con plata en heridas dolorosas, criticamente colonizadas o localmente
infectadas, para lo que incluyé una muestra de 38 pacientes (21 en el grupo de
PHMB y 17 en grupo de apdésito de plata) a los cuales se dio seguimiento a los
1,3,7,14, 21 y 28 dias para revaloracién de las variables. En este estudio se
encontré que la disminucion sobre la carga bacteriana fue mas rapida en el grupo
con PHMB (p=0.03) y ademas tuvo mayor disminucion de esta (p<0.0009), Los
pacientes con PHMB tuvieron una reduccion. 2

Una revision sistematica realizada en 2017 por To E, et al. en el cual se incluyeron
5 articulos con la finalidad de investigar la efectividad de los ap6sitos con PHMB en
la promocion de la curacion de heridas, encontré que de los 5 articulos solo encontro
una mayor reduccion en las heridas de piernas y pies con el uso de apdsitos con
PHMB, sin embargo, con diferencia no significativa. En cuanto a la carga bacteriana

en las heridas, los estudios parecen encontrar una disminucién significativa de las
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mismas en comparacion con apoésitos convencionales. Otra variable considerada
fue el dolor, en el cual el apdsito con PHMB tuvo disminucién significativa en
comparacion con los recubiertos de plata. *°

En Espafia en el 2013 Martin-Trapero C et al. realizaron un ensayo clinico
aleatorizado simple cielo con 197 pacientes, con el objetivo de comparar la
efectividad de los apdsitos con PHMB contra grasas no oclusivas en la prevencion
de infeccion de sitio quirdrgico (ISQ) en pacientes con colecistectomia
laparoscoépica, para el grupo con apdsito de PHMB la proporcion de 1SQ fue de
3.04% contra 4.95% en el grupo con gasa no oclusiva (p =0.212) con un riesgo no
significativo de 4.948 (1C95% 0.567-43.149) 2°

Mancini S et al. En el 2017 llevaron a cabo un ensayo clinico con el objetivo de
probar la eficiencia de un apoésito oclusivo con PHMB para disminuir la carga
bioldgica bacteriana en heridas y su efectividad en el tratamiento ambulatorio. Se
incluyé un total de 28 heridas (12 venosas, 5 pies diabéticos, 8 heridas traumaticas
y 3 mixtas) de 25 pacientes. A los 7 dias el 46.4% de los pacientes tuvo de 21-40%
de tejido de granulacion, mientras que el 42.8% tuvo de 41-50% de tejido de
granulacion, Asi mismo a los 7 dias el 65% de las heridas habia reducido la carga
biolégica bacteriana, mientras que en el 35% de las heridas habia incrementado.

Asi mismo se logré observar disminucion en el dolor previo al retiro de los apdsitos.
21

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La prevalencia de pie diabético a nivel mundial es aproximadamente del 6.4%. En
paises de altos ingresos, su incidencia anual es de alrededor del 2%, siendo la
causa mas comun de amputacion no traumatica. En nuestro pais la ENSANUT 2016
mostrd que la proporcion de personas con diabetes mellitus con Ulceras en los pies
fue del 9.1% con una proporcion de amputaciones del 5.5%. Por lo que el pie
diabético se ha convertido en los ultimos afios en una de las complicaciones

cronicas mas importantes de la diabetes mellitus ya que ademas de ser frecuente
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en los pacientes diabéticos, ocasiona discapacidad, pérdidas econ6micas, carga
para los servicios de salud, mayor morbilidad y mortalidad.

Hoy en dia se cuenta con guias y algoritmos estandarizados para el manejo de las
heridas por pie diabético las cuales incluyen intervenciones como cambios al estilo
de vida, control metabdlico, descarga de presién plantar, desbridamiento,
tratamiento antibiético y uso de apositos. Esta Ultima intervencion ha sido motivo de
discrepancias entre los diferentes autores, debido a que no se ha podido recabar
evidencia suficiente para estandarizar el tipo de apésitos a emplear y el uso
apropiado de estos. Por lo es necesario que se siga realizando investigacion en este
campo.

Uno de los compuestos que no ha demostrado consistencia en cuando a su
efectividad son los apdsitos de polihexametileno biguanida, compuesto que, aunque
lleva varios afos en el mercado, su uso en el tratamiento de heridas es reciente. Se
han realizado pocos estudios al respecto y ninguno de ellos se ha enfocado a
demostrar su efectividad en la curacion de heridas del pie diabético. Ademas, los
estudios con los que se cuenta hoy en dia tienen tamafios de muestra pequefios y
con sesgos en su metodologia por lo que no se cuenta con validez suficiente para

recomendar su uso en las heridas de los pacientes con pie diabético.

JUSTIFICACION

Es relevante la realizacion de este estudio debido a que se tratara de dilucidar la
falta de consistencia en cuanto a la efectividad de los apdsitos con polihexametileno
biguanida en el manejo de las heridas del pie diabético, para tratar de mejorar el
pronéstico de esta complicacion, debido a que a nivel internacional y nacional ain
no se cuenta con recomendaciones estandarizadas para el uso de los diferentes
apositos en el pie diabético.

Es un estudio novedoso debido a que a nivel internacional son escasos los articulos
gue emplean al polihexametileno biguanida en el tratamiento de heridas y son

mucho menos los articulos que han tratado de probar su efectividad en las heridas
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producidas por el pie diabético, hasta nuestro conocimiento en México no existe
ningun articulo enfocado a explicar esta asociacion especifica.

Ademads, es relevante la realizacion de este estudio debido a que el Hospital General
de México es referente a nivel nacional en la atencion de complicaciones derivadas
de la diabetes mellitus y cuenta con la poblacion blanco necesaria para la realizaciéon
de esta investigacion. Los datos obtenidos de este estudio aportarian informacion
sobre la efectividad de los apdésitos con polihexametileno biguanida en el manejo de
las heridas del pie diabético, con lo que a futuro se podria aplicar de manera
sistemética a los pacientes para mejorar la tasa de curacion, disminuir la incidencia
de amputaciones y mejorar su calidad de vida, ademas contribuiria a disminuir la

carga de esta complicacion en el sector salud.

HIPOTESIS

Los pacientes con heridas por pie diabético en tratamiento con apésitos de
polihexametileno biguanida tendran menor tamafio de las heridas, menor riesgo de
infeccion y menor probabilidad de amputacion comparados con aquellos en
tratamiento con apdésitos vaselinados.

OBJETIVOS

Objetivo general

Comparar la efectividad de los apésitos con polihexametileno biguanida contra los

apositos vaselinados en el tratamiento de las heridas por pie diabético.

Objetivo especificos

1. Determinar la cantidad de pacientes con datos clinicos de infeccion de herida
por pie diabético

2. Contrastar la efectividad de los apédsitos con polihexametileno biguanida contra
los apdsitos vaselinados en la disminucién del tamafio de herida, infeccion de
herida en pacientes atendidos en el servicio de cirugia del Hospital General de

México.
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MATERIAL Y METODOS

Se realizé un estudio tipo cohorte, prospectivo, observacional en pacientes del
Hospital General de México pertenecientes a la clinica de pie diabético, en el
periodo julio a agosto de 2019; con heridas superficiales Texas 0-I A,B,C,D los
cuales previo consentimiento informado se aplicé un instrumento de medicién basal
para evaluar los factores prondsticos y caracteristicas clinicas de las heridas. La
muestra es de un total de 16 pacientes. Para la asignacion de la intervencion se
emple6é un método aleatorio simple, apoyado de un programa electronico para la
asignacion de los pacientes un grupo de casos y otro de controles.

Se dio tratamiento del pie diabético de acuerdo con guias nacionales e internaciones
mediante curacién con desbridacién, se realiz6 antisepsia con Cloruro de
Benzalconio al 1%, con hoja de bisturi del nimero 10 desbridando el tejido necrotico
del lecho de la herida, en caso de presentar dolor se realizé infiltracion con lidocaina
al 2% en el area de la herida, se realiz6 lavado con Cloruro de Benzalconio al 1%
e irrigacion con solucién salina al 0.9%, se aplicé el parche (polihexametileno
biguanida o vaselinado) ya previamente seleccionado y se ocluyd con gasa y cinta
microporosa, se explico al paciente que el parche no podia ser removido, mojado o
contaminado durante 7 dias, se dio seguimiento cada semana durante 4 semanas
para evaluar el estado de las heridas del paciente, posteriormente los datos
obtenidos fueron concentrados en una base de datos Excel para proceder un

analisis estadistico de caracter descriptivo y observacional.

Criterios de inclusion, exclusion y eliminacion.

Criterios de inclusion.

. Pacientes con pie diabético atendidos en el Hospital General de México.

. Mayores de 18 afos.

. Residentes de la Ciudad de México.

. Con heridas de por lo menos 1cm2 con clasificacion Wagner 1y 2 y/o Texas
O-1A, 1B, ICyID.

19|Pagina



Criterios de exclusion:

. Pacientes con alergias a algun componente de los apositos empleados.

. Pacientes bajo tratamiento con inmunosupresores, antiagregacion y/o
anticoagulacion.

. Pacientes con imposibilidad para contestar los cuestionarios (sedacion,
ventilacibn mecanica invasiva, deterioro neuroldgico, inconsciente).

. Con tratamiento antibiético 30 dias previos a la medicion basal.

Criterios de eliminacion:

. Paciente con cuestionarios incompletos.

. Paciente a quienes no se les pudiera realizar al menos un seguimiento.
. Pacientes que decidan retirarse del estudio.

. pacientes con necesidad de amputacion.

. Defunciones durante el seguimiento.

Definicién de las variables

Tamafio de herida:Se obtendra mediante el instrumento de evaluacion de clinica
de heridas del modelo del triangulo de las heridas y se medira en mmz2.

Datos clinicos de infeccidén en herida: Se obtendra mediante el instrumento de
evaluacion de clinica de heridas del modelo del triangulo de las heridas

Dolor: Medido mediante la escala visual analoga 1-10.

Amputacion: Se corroborard mediante el cuestionario en donde se preguntara
sobre amputaciones previas o posteriores al inicio del seguimiento.

Edad: Edad en afios reportada en el cuestionario.

Sexo: masculinos y femeninos.

indice de masa corporal: Calculado dividiendo el peso en kilogramos por el
cuadrado de la altura en metros (kg/m2)

Comorbilidades: se consignara ausencia o presencia: hipertension, ERC,

hepatopatia, anemia, VIH, enfermedades reumatoldgicas, etc.
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Afos de diagnostico de diabetes: Se preguntara al paciente en qué fecha se le
comunicé sobre su diagnostico de diabetes por personal de salud y con ello se
realizard el calculo del tiempo en afios

Glicemia: nivel de glucosa en sangre mediante el Ultimo registro consignado por el
servicio de laboratorio de la unidad, se tomara como pacientes controlados con
glicemia preprandial de 100-130mg/dL y postprandial a las 2 hr menor a 140mg/dL.
Consumo de tabaco: Se obtendra mediante el cuestionario de consumo de tabaco
de la ENSANUT.

Consumo de alcohol: Numero de bebidas alcohdlicas consumidas a la semana
Tratamiento hipoglicemiante: uso y tiempo de los diferentes hipoglucemiantes:
Insulina, Sulfamidas, Biguanidas, Incretinas.

Nivel de dependencia: Evaluado mediante el indice de Barthel Cualitativo;  O:
Dependencia total, 1:Dependencia severa, 2:Dependencia moderada,
3:Dependencia escasa, 4:Independiente.

Tratamiento antibidtico: uso en los ultimos 30 dias de tratamientos antibioticos.
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RESULTADOS

Durante el periodo de estudio de julio a agosto del afio 2019 se incluyeron a 16
pacientes de los cuales se agruparon en dos grupos, el grupo experimental
conformado por aquellos a los que se le realizo colocacién de apoésito con
Polihexametileno Biguanida (PHMB) y el grupo control con colocacién de apdsito
vaselinado (AV). Se eliminaron 4 pacientes (25%) debido a que abandonaron el
estudio, se excluyo a un paciente debido a que dé inicio las lesiones requerian
amputacion de un dedo, de los 11 pacientes restantes, hasta el momento, 5
pacientes han completado el estudio en el grupo experimental y 3 pacientes
completaron en el grupo control. Los 4 pacientes restantes se encuentran en las
etapas iniciales del estudio. A continuacién, se presentan los resultados obtenidos

y preliminares en este estudio.

De los pacientes incluidos el 63% son hombres mientras que el 37 % son mujeres.

(grafica 1)

grafica 1. Proporcidn de Sexo
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El promedio de edad fue de 60.5 afios.

El grupo PHMB presento como comorbilidades hipertension arterial sistémica (HAS)
en el 40% de los casos y enfermedad renal cronica (ERC) en el 20 %, el grupo AV
presento solo ERC en el 33.3% (grafica 2).

grafica 2. COMORBILIDADES
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El calculo del area de las heridas por pie diabético en promedio por grupo en la
medicion inicial fue de 604mm2 para el grupo PHMB y de 2213.3 mm2 para el grupo
AV (gréfica 3).

grafica 3. AREA DE HERIDA EN MILIMETROS
CUADRADOS
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Evaluando la presencia o ausencia de infeccion se encontré presencia de foco
infeccioso por datos clinicos en el 40 % de los pacientes del grupo PHMB, en
comparacion con el 33.3% de pacientes del grupo AV (grafica 4).

grafica 4.PRESENCIA DE INFECCION
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El 60% de los pacientes del grupo experimental no presentaron dolor en el sitio de
la herida, el 20% tuvo dolor leve y el 20% restante presento dolor intenso; en el
grupo control el 33.3 % presento dolor intenso, el resto sin presencia de dolor en la

herida.

En cuanto a los factores de riesgo el 25% de los pacientes tenian antecedente de
una amputacion previa. Solo un paciente tenia antecedente de tabaquismo.

El promedio de afios de diagnostico de diabetes mellitus fue de 10.6 en el grupo de
apositos con Polihexametileno Biguanida (PHMB), comparado con 11.6 afios en el

grupo control con apésitos vaselinados (AV) (gréfica 5).
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grafica 5. PROMEDIO DE ANOS DE DIABETES POR
GRUPOS
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Se observo que el control de la glucemia fue adecuado en el grupo control con el
100% de los pacientes con cifras de glucosa en rangos de normalidad. El grupo

PHMB presento el 60% con buen control y el 40 % sin control adecuado (gréafica 6).

grafica 6. CONTROL DE LA GLICEMIA CAPILAR
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El 40% de los pacientes del grupo PHMB afirmaron antecedentes de etilismo con
promedio de 4.5 copas por semana, no se registraron pacientes con etilismo en el
grupo AV.

En cuanto al tratamiento hipoglucemiante, en el grupo experimental, el 80% utiliza
biguanidas, el 20% insulina (gréafica 7). En el grupo control se encontré que el 66.6%
toma biguanidas, el resto insulina (gréafica 8).
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Grafica 7. proporcion de Grafica 8. proporcién de
hipoglicemiantes en PHMB . . .
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Evaluando el nivel de dependencia por grupos, en el PHMB hay un 40% de
pacientes independientes, 40% con dependencia moderada y 20% con
dependencia severa; en contraste con 66.6% de dependencia severay 33.4 % de
dependencia moderada en grupo AV.

El 80% de las personas del grupo experimental ya habian sido tratados con

antibioticos previo a la valoracion, y el 66% en el grupo control.

El 40 % de los pacientes tienen una mala nutricion en el grupo PHMB, en contraste
con el grupo AV quienes el 100% se encuentran bien nutridos aparentemente

(gréfica 9).

Grafica 9. ESTADO NUTRICIONAL POR GRUPOS
PHMB —
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El tipo de herida mas cominmente encontrada fue por grupo experimental 60%
Texas IC, 20% Texas IB y 20% Texas ID; mientras en el grupo control fue 66.6%
heridas Texas IA y el 33.3% Texas IB (gréfica 10).

Grafica 10. TIPO DE HERIDA CLASIFICACION
TEXAS
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El grupo PHMB registro mayor tiempo de evolucién de las heridas previas al
tratamiento con media de 108 dias, y el grupo AV con una media de 21.3 dias
(grafica 11).

Grafica 11. TIEMPO DE EVOLUCION (DIAS)
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Dichas heridas se localizaron con 60% en planta, 20% en pierna y 20% en dorso
(grupo PHMB) (grafica 12).; mientras en el grupo AV el 67 % se encontro en el dorso

y el 33 % en el talon (gréfica 13).

Grafica 12. localizacion de
heridas en PHMB
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En cuanto a la reduccion de la herida un paciente presento cierre y epitelizacion del
100% de la herida en la segunda semana, el resto de los pacientes continuaron con
el manejo a las 4 semanas registrando los siguientes resultados (grafica 14).

Se observé una disminucion en el area de la herida en el grupo experimental el cual
en promedio de todos los casos sumo un area total de 604 mm2, a la segunda
semana de tratamiento se observa un promedio de 556.2 mm2, a la tercera semana
344 mm2, a la cuarta semana 181.5 mm2 (gréfica 15). Esta medicion final

corresponde al 30.0% del tamafio de la herida inicial, lo que traduce una reduccién
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por grupo de 70% del area de herida. De esta muestra 1 paciente (20%) persistio
con la herida abierta, pero presentdé una disminucion del 63.7% respecto a su
tamafio inicial. El grupo control registré una media de 2213.3 mm2 en superficie de
herida, se observé disminucidon semana con semana, asi luego a la semana dos la
media fue 1985mm2, a la tercera semana de 1406.6 finalizando con un promedio
de 1055mm2 que corresponde al 46.67%, lo que da un porcentaje de cierre de
52.32% (grafica 16). Esto en conjunto ya que por paciente se encontré que un
paciente del grupo control no presento disminucién del 50% en el periodo de 4
semanas de seguimiento ya que de una herida de 2940 mm?2 finalizo con 1800 mmz2,
gue representa el 61.22%, teniendo un cierre del 38.8% lo cual se traduce en falla

de tratamiento.

Grafica 14. promedio de tamaio de herida en
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DISCUSION

Se realizé un estudio observacional comparando el efecto en la cicatrizacion de
heridas por pie diabético utilizando apésito de Polihexametileno Biguanida y un
aposito vaselinado como control. Durante el estudio se reunié un bajo numero de
participantes, un total de 16 personas ya que este mismo dio inicio en el mes de
julio 2019, fecha propuesta durante la fase de protocolo, con fecha prevista para
llegar a su término en diciembre de 2109, por lo que fue necesario replantear el
objetivo y metodologia del mismo. Cabe sefalar que no todos los pacientes han
llegado a completar las revisiones y curaciones, de ahi que el nimero de pacientes
se redujo aun mas. Ademas, tuvimos una pérdida importante de 4 pacientes (que
corresponde al 25% de la muestra) por abandono del estudio, y un paciente que
durante la primera semana de tratamiento no presento mejoria y tuvo que realizarse
amputacion del dedo afectado, esto no obedece de forma directa al apdésito, mas
bien a una lesion limitrofe que afecto cabeza articular y tendén del pulgar que quiza
desde un principio no era candidata a manejo médico.

A pesar de que existen guias nacionales e internacionales del tema, es poca la
evidencia a cerca de los cuidados rutinarios, el tiempo promedio para sanar sin
cirugia es de aproximadamente 12 semanas, no se cuenta con suficiente nivel de
evidencia para recomendar ningun tratamiento en particular o apésito en cuanto a

preferencia entre uno y otro.

Elraiyah T, et.al. en su estudio mencionan que o desbridamiento quirtrgico contra
manejo convencional con apositos simples reporto una tasa de curacion de 95% en
el grupo quirdrgico?® , a comparacion del 79.2 % del grupo convencional, esto
comparado con nuestro estudio preliminar conde se observd que la terapia
combinada de desbridamiento con bisturi y la aplicacion de apésitos avanzados
alcanzé hasta el 100 % de curacion en los 5 pacientes del grupo experimental
(figura2), comparado con un 66.7% de curacion en el grupo control de nuestro

estudio (figura 3).
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Figura 2. Evolucidn de herida por pie diabético en dorso tratada con apdsitos de
Polihexametileno Biguanida. A) inicial. B) cuarta semana de tratamiento

Figura 3. Evolucion de herida por pie diabético tratada con apdésitos vaselinados. A)
inicial. B) cuarta semana de tratamiento

En cuanto a los dias de curacién el grupo quirurgico en el estudio de Elraiyah T tuvo
un tiempo de curacion de 46 +- 39 dias, el grupo convencional de 129+-86 dias,
estos resultados contrastan con nuestro estudio en el que se logré un 100% de
curacion en 28 dias en el grupo con apositos PHMB, incluso un paciente presento

cierre total de la herida a los 14 dias de terapia con PHMB (figura 4)
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Figura 4. Evolucion de herida por pie diabético en segundo dedo tratada con apositos de
Polihexametileno Biguanida. A) inicial. B) segunda semana de tratamiento, epitelizacion 100%

En el estudio de Sibbald RG et al. en 2011, utilizaron una poblacion y metodologia
similar a nuestro estudio y a las 4 semanas encontré que el grupo con uso de PHMB
la disminucién media de la superficie de la herida fue de 35% contra un 28% del
grupo placebo, nuestros resultados apoyan a sus conclusiones debido a que se
observo que en el 20% los casos el cierre de las heridas fue mayor al 50% (figura

5), y en el 80% se presentd una epitelizacion del 100%.

Figura 5.
Evolucion de
herida por pie
diabético en
planta tratada
con apositos
PHMB.

A) inicial. B)
4a semana de
tratamiento.

Se observa
disminucion

de la herida
T del 63.7%
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En cuanto complicaciones infecciosas en nuestro estudio no se registraron posterior
al tratamiento de 4 semanas a comparacion con los datos de Elraiyah T quienes
presentan hasta 12.5% en el grupo de colocacion de apdsitos, aunque ninguno de
sus resultados fue estadisticamente significativo.

Armstrong et.al. mencionan que hasta el 50 % de las ulceras se encuentran
infectadas??, en nuestra poblacidon se observé una menor prevalencia con datos
clinicos de infeccion en el 40 % de los pacientes del grupo PHMB, en comparacion

con el 33.3% de pacientes del grupo AV.

CONCLUSIONES

Los apésitos con Polihexametileno Biguanida (PHMB) son una buena alternativa
para el tratamiento de las heridas por pie diabético, utilizadas de forma conjunta con
la antibioticoterapia empirica y con curaciones convencionales. En el estudio se
observo diferencia con disminucion del tamafio de la herida, disminucion de foco
infeccioso y disminucion en la necesidad de amputacion con la utilizacion de
apositos PHMB en comparacion con los apésitos vaselinados.

Tras lo observado en este estudio y los posibles beneficios en el tratamiento con
apositos PHMB para pacientes con pie diabético, se sugiere continuar con esta linea
de investigacion, captar a mas pacientes para aumentar el nivel de evidencia
cientifica en busca de continuar con el desarrollo y conocimiento cientifico para el

bienestar de los pacientes.
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