THE COCHRANE
COLLABORATION®

Apésitos de hidrogel paralacicatrizacion de las Ulceras del pie diabético
Jo C Dunville, Susan O'Meara, Sohan Deshpande, Katharine Speak

Como citar larevision:
Dumville J, O'Meara S, Deshpande S, Speak K.
Apbsitos de hidrogel paralacicatrizacion de las Ulceras del pie diabético
(Revision Cochrane traducida). Cochrane Database of Systematic Reviews
2011 Issue 9. Art. No.: CD009101. DOI: 10.1002/14651858.CD009101

Usado con permiso de John Wiley &. Sons, Ltd. © John Wiley & Sons, Ltd.

Ningun apartado de esta revision puede ser reproducido o publicado sin la autorizacion de Update Software Ltd.
Ni la Colaboracion Cochrane, ni los autores, ni John Wiley & Sons, Ltd. son responsables de |os errores generados
apartir de latraduccion, ni de ninguna consecuencia derivada de |a aplicacion de lainformacion de esta Revision,

ni dan grantia alguna, implicita o explicitamente, respecto al contenido de esta publicacién.
El copyright de las Revisiones Cochrane es de John Wiley & Sons, Ltd.
El texto original de cada Revision (en inglés) esta disponible en www.thecochranelibrary.com.



Ap6sitos de hidrogel parala cicatrizacién de las Ulceras del pie diabético

Resumen

Antecedentes

Las Ulceras del pie en los pacientes con diabetes son un pro-
blema de salud prevalentey grave anivel mundial. L os apdsi-
tos forman una parte importante del tratamiento de la Ulcera,
y los médicos y los pacientes tienen muchos tipos diferentes
para elegir incluidos los apositos de hidrogel. Se necesita un
resumen claro y actual de las pruebas existentes para facilitar
latoma de decisiones con respecto al uso de apdsitos.

Objetivos

Evaluar | os efectos de |os apositos de hidrogel para heridas en
comparacion con apésitos alternativos o ningln apésito para
lacicatrizacion delas Ulcerasdel pieen pacientes con diabetes.

Estrategia de blsqueda

Se hicieron busquedas en el Registro Especiaizado del Gru-
po Cochrane de Heridas (Cochrane Wounds Group) (blsque-
da 10 junio 2011), en el Registro Cochrane Central de En-
sayos Controlados (Cochrane Central Register of Controlled
Trials) (CENTRAL) (The CochraneLibrary 2011, nimero 2);
Ovid MEDLINE (1950 hasta junio, semana 1, 2011); Ovid
MEDLINE (In-Process & Other Non-Indexed Citations, junio
8, 2011); Ovid EMBASE (1980 hasta 2011, semana 22) y en
EBSCO CINAHL (1982 hastael 3 junio 2011). No hubo res-
tricciones en cuanto al idioma o fecha de publicacion.

Criterios de seleccion

Ensayos controlados aleatorios (ECA) publicados o no publi-
cados que hayan comparado | os efectos sobre la cicatrizacion
delaUlcera de los apésitos de hidrogel para heridas con apé-
sitos alternativos o ningin aposito en el tratamiento de las Ul-
ceras del pie en pacientes con diabetes.

Obtencidn y andlisis delos datos

Dos autores de larevision, de forma independiente, seleccio-
naron los estudios, evaluaron €l riesgo de sesgo y extrgjeron
los datos.

Resultados principales

Se incluyeron cinco estudios (446 participantes) en esta revi-
sion. El metandlisis de tres estudios que compararon los apé-
sitos de hidrogel con apdsitos bésicos de contacto con la he-
rida encontrd una cicatrizacion significativamente mayor con
el hidrogdl: cociente de riesgos (CR) 1,80; intervalo de con-
fianza (1C) del 95%: 1,27 a 2,56. Los tres estudios agrupados
tuvieron diferentes periodos de seguimiento (12 semanas, 16
semanas y 20 semanas) y también evaluaron Ulceras de dife-
rentes gravedades (de grado 3y 4; de grado 2 y de grado no
especificado). Un estudio compard un apésito de hidrogel con
el tratamiento larvario y no encontrd ninguna diferencia esta-
disticamente significativaen el nimero de Ul cerascicatrizadas
y otro no encontré diferencias estadisticamente significativas
en lacicatrizacion entre € hidrogel y € factor de crecimien-
to derivado de |as plaguetas. Tampoco hubo ninguna diferen-
cia estadisticamente significativa en el nimero de Ulceras ci-
catrizadas entre dos marcas diferentes de apdsitos de hidrogel .
Todos los estudios incluidos fueron pequefios y con un ries-
go incierto de sesgo, y hubo heterogeneidad clinica entre los
estudios que incluyeron diferentes grados de Ulcera. Ningun
estudio incluido compar6 los apdsitos de hidrogel con otros
apositos avanzados para heridas.

Conclusiones delos autores

Hay algunas pruebas para sugerir que |os apdsitos de hidrogel
son més efectivos para la cicatrizacién (grado més bajo) de
las Ulceras del pie diabético que los apositos béasicos de con-
tacto con laherida, sin embargo este hallazgo esincierto debi-
do al riesgo de sesgo en los estudios originales. Actuamente
no hay pruebas de investigacion para sugerir que €l hidrogel
es més efectivo que el tratamiento larvario o los factores de
crecimiento derivados de las plaquetas paralacicatrizaciéon de
las Ulceras del pie diabético, ni que una marca de hidrogel es
més efectiva que otra para la cicatrizacion de las Ulceras. No
se encontraron ECA que compararan |os apésitos de hidrogel
con otros tipos avanzados de apositos.

Resumen en términos sencillos

Apdésitos de hidrogel para promover la

cicatrizacion dela tlcera del pie diabético

La diabetes, una enfermedad que da lugar a concentraciones
sanguineas altas de glucosa, es unaafeccion comun que afecta
aalrededor de 2 800 000 de personas en el Reino Unido (apro-
ximadamente el 3% de la poblacidn). Los apdsitos son un tra-
tamiento utilizado ampliamente en el cuidado de las Ulceras
del pie en pacientes con diabetes. Hay muchos tipos de apdsi-
tos que pueden usarse y su costo también varia considerable-
mente. Estarevision (cinco estudios queincluyen aun total de
446 pacientes) indica que los apésitos de hidrogel pueden ser
més efectivos que | os apositos basi cos de contacto con laheri-
daparacicatrizar las Ulceras del pie en pacientes con diabetes
aungue lainvestigacion original puede estar sesgada. No hay
investigacion suficiente que compare los apositos de hidrogel
con tipos avanzados de apdsito para permitir que se establez-
can conclusiones con respecto a la efectividad relativa en re-
lacion con la cicatrizacion de las Ul ceras.

Antecedentes

Descripcion dela condicién

La diabetes, que se caracteriza por altos niveles de glucosa en
lasangre, es unaenfermedad coman, que afectaaalrededor de
2800000 de personasen el Reino Unido (aproximadamente €l
4,3% de lapoblacion) (Diabetes UK). Las proyecciones mun-
diales indican que se espera que la prevalencia global de dia-
betes aumente aun 4,4% en 2030, lo cual significaque aproxi-
madamente 366 000 000 de personas se veran afectadas (Wild
2004).

El éxito en el tratamiento de |a diabetes ha mejorado la ex-
pectativa de vida de los pacientes. Sin embargo, el aumento
en la prevalencia de la diabetes junto con el tiempo prolonga
do que los pacientes conviven con la enfermedad ha dado lu-
gar aun incremento en el nimero de complicaciones relacio-
nadas con |la diabetes, como neuropatiay arteriopatia perifé-
rica (AP). Se calcula que las enfermedades de las extremida-
des inferiores son dos veces mas frecuentes en los pacientes
con diabetes en comparaci6n con |as personas que no padecen
laenfermedad (Gregg 2004). Tanto la neuropatia como laAP
son factores de riesgo de ulceracion del pie diabético (Pecora
ro 1990; Reiber 1999), que es un problema que afecta al 15%
0 mas de la poblacién con diabetes en algiin momento de sus
vidas. (Reiber 1996; Singh 2005). Alrededor del 1% a 4% de
los pacientes con diabetestiene Ul cerasdel pie en un momento
determinado (Abbott 2002; Kumar 1994). La Ulcera se forma
como resultado del dafio alaepidermisy alapérdida posterior
de tgjido subyacente. Especificamente, €l International Con-
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sensus on the Diabetic Foot (Consenso Internacional sobre el
Pie Diabético) definela tlceradel pie como una heridaque se
extiende a través del espesor total de la piel debajo del nivel
del tobillo (Apelqvist 2000a). Este hecho esindependiente de
laduraciony laulcera puede extenderse al musculo, al tendén
y a hueso. El sistema de clasificacién de heridas de Wagner
estabien establecido y esampliamente usado paracalificar las
Ulceras del pie diabético. El sistema evalliala profundidad de
laUlceray la presencia de osteomielitis o gangrena en los si-
guientesgrados: grado O (lesién previao posterior alatlcera),
grado 1 (Ulcera de espesor parcial/total), grado 2 (que pene-
traal tendon o ala cdpsula), grado 3 (profunda con osteitis),
grado 4 (gangrena en parte del pie) y grado 5 (gangrenaen el
pie entero) (Wagner 1981). Sin embargo, se han desarrollado
sistemas de clasificacion més nuevos, como el sistema PEDIS
(Schaper 2004) y el University of TexasWound Classification
System (Sistema de Clasificacion de Heridas de la Universi-
dad de Texas) (Oyibo 2001).

LaAPy laneuropatia pueden ocurrir por separado (pieis-
quémico y pie neuropético) o en combinacion (en el pie neu-
roisquémico). El término general “neuropatiadiabética’ sere-
fiere aalgunos sindromes neuropéticos. Laneuropatia sensiti-
vomotora simétrica distal crénica (abreviada a neuropatia si-
métricadistal) eslamas comun, y afecta a arededor del 28%
de los pacientes con diabetes. Puede dar lugar ala ulceracion
através de la(s) siguiente(s) via(s): (Tesfaye 1996).

e Laneuropatia autonémicasimpéticadalugar aunare-
ducci6n delatranspiracion que causapiel anhidrética(se-
ca), que es propensa agrietasy fisuras que provocan una
rotura en la barrera dérmica (Tesfaye 1996).

e Laneuropatia motora causa la atrofia de los misculos
pequefios eintrinsecos del pie por denervacion. A medida
que los misculos se atrofian causan la retraccién de los
dedos del piey dan lugar a la deformidad posterior. La
forma anormal del pie puede promover la aparicion de
Ulceras debido a un aumento en las presiones plantares
(Murray 1996).

e Laneuropatiasensorial dalugar a deterioro en lasen-
sacion, haciendo que €l paciente no percibalaslesionesy
los cuerpos extrarios y potencia mente peligrosos.

Las personas con ulceracion del pie relacionada con ladia-
betes son tratadas en varios dmbitos, por ejemplo consultorios
comunitarios, consultorios particulares y sus propios hogares,
por diversos profesionales; este hecho puede hacer que la ob-
tencion de datos sea desafiante. Un estudio en €l Reino Uni-
do calculé que un 2% de los pacientes diabéticos extrahospi-
talarios desarrollan nuevas Ulceras del pie cada afio (Abbott
2002). En cuanto alacicatrizacion, un metandisisdelos ensa-
yos en los que | os pacientes con Ul ceras neuropéticas recibie-
ron un cuidado adecuado delas heridasinformé que el 24% de
las Ul ceraslograron lacicatrizacion completaalas 12 semanas
y e 31% alas 20 semanas (Margolis 1999). Sin embargo, €l
riesgo de recurrencia de las Ulceras luego de la cicatrizacion
es alto. Pound 2005 inform6 que el 62% de | os pacientes con
Ulceras (n = 231) estuvieron libres de Ulceras en algin estadio
durante un periodo de observacion de 31 meses. Sin embargo,
del grupo libre de Ul ceras un 40% desarroll6 una Ul cera nueva
o0 recurrente después de una mediana de 126 dias. Latasade
recurrencia de Ulceras durante cinco afios puede alcanzar un
70% (Dorresteijn 2010; Van Gils 1999).

Las Ulceras del pie diabético pueden impactar seriamente
en la calidad de vida de un individuo y hasta un 85% de las
amputaciones relacionadas con el pie son precedidas por ulce-
raciones (Apelqvist 2000b; Pecoraro 1990). L os pacientes con
diabetes tienen un riesgo de 10 a 20 veces mayor de perder
un miembro inferior o parte de un miembro inferior debido a

laamputaci6n no traumética en comparacién con las personas
sin diabetes (Morris 1998; Wrobel 2001).

Las Ulceras del pie diabético representan un gran uso de los
recursos de salud, efectuando gastos no solo para los apésitos
aplicados, sino también gastos de personal (parapodiatria, en-
fermeras, médicos), pruebas e investigaciones, antibidticos y
calzado especial. Currie 1998 calculé €l costo de lacicatriza-
cién de una Ulcera del pie en un paciente con diabetes en al-
rededor de GBP 1451. Los ingresos al hospital se agregan a
los costos. Hace diez afios se considerd que el costo de la ul-
ceracion del pie diabético parael UK National Health Service
fue de alrededor de GBP 12 900 000 por afio (Spencer 2000) y
es probable que esta cifra haya aumentado significativamente.
El impacto econémico también es alto en cuanto a los costos
personales paralos pacientesy los cuidadores, por ggemplolos
costos asociados con €l tiempo de ausentismo laboral y lapér-
dida de productividad mientras e paciente no puede levantar
peso 0 se encuentra hospitalizado.

Descripcion delaintervencion

En términos generales, € tratamiento de las Ulceras del pie
diabético incluye el aivio (o descarga) de lapresion mediante
el descanso del pie o el uso de calzado especia o de plantillas
en € cazado (o ambos); la eliminacién del material celular
muerto de la superficie de la herida (desbridamiento o separa-
cion); el control delainfeccion; y el uso de apdsitos para heri-
das. Otras estrategias generalesen €l tratamiento delasUlceras
del pie diabético incluyen: educacion del paciente; optimiza-
cién del control delaglucemia; correccidn (de ser posible) de
lainsuficiencia arterial; e intervenciones quirdrgicas (desbri-
damiento, drengje de pus, revascul arizacion, amputacion).

L os apdsitos se usan ampliamente en el cuidado de la heri-
da, tanto para proteger la herida como para promover la cica
trizacion. Laclasificacion deun ap6sito depende normalmente
del principal material utilizado. Se han descrito varios atribu-
tos deun ap6sito paraheridasideal (BNF 2010), queincluyen:

* lacapacidad del apésito de absorber y contener el exu-
dado, de manera que este no supere su espesor 0 que no
se produzcan pérdidas;

« laausenciade particulas contaminantes que queden en

laherida a causa del ap6sito;
€l aislamiento térmico;
la permeabilidad para €l aguay las bacterias;

e laprevencién del traumatismo de la herida a extraer
el aposito;

« lafrecuenciacon lacua el ap6sito debe cambiarse;

e laprovision deaivio del dolor; y

e lacomodidad.

Hay muchas opciones de ap6sitos disponibles paratratar las
heridas crénicas como las Ulceras del pie diabético. Para ha-
cer més facil lacomparacion estarevision ha categorizado los
apositos de acuerdo a British National Formulary 2010 (BNF
2010) que esta disponible gratuitamente a través de internet.
Se usarén nombres “genéricos’ cuando seaposible, y también
se proporcionaran los nombres comerciales y los fabricantes
del Reino Unido cuando los mismos estén disponibles para
permitir la referencia cruzada con € BNF. Sin embargo, es
importante sefialar que laformade categorizar |os apdsitos asi
como los nombres de |os apdsitos, los fabricantesy 1os distri-
buidores de ap6sitos varian de un pais a otro, de manera que
|os mismos se proporcionan solo como una guia. A continua-
cién aparece una descripcion de todas las categorias de apdsi-
tos que incluye la categoria de aposito (hidrogel) enlacua se
centra esta revision:

Apdsitos basicos de contacto con |la herida

Traduccion realizada por €l Centro Cochrane Iberoamericano.
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Apositos de baja adherencia y materiales de contacto con
laherida: generalmente almohadillas de algodon que se colo-
can directamente en contacto con la herida. Pueden no conte-
ner farmacos (p.g., apdsito de gasa parafinada) o contenerlos
(p-g., con iodo povidonao clorhexidina). Los ejemplos son el
aposito de gasa con parafing, € aposito BP 1993 y Xeroform
(Covidien) - una combinacién no adhesiva de petrolato con
tribromofenato de bismuto de 3% en gasa de mallafina

Apositos absor bentes: aplicados directamente a la herida
0 utilizados como capas absorbentes secundarias en € trata-
miento de las heridas con exudado abundante. Los g emplos
incluyen Primapore (Smith & Nephew), Mepore (Molnlycke)
y gasa de algoddn absorbente (BP 1988).

Apdsitos avanzados para heridas

Apositos con laminas de hidrogel amorfo: constan de poli-
meros insolubles entrecruzados (es decir aimidon o carboxi-
metilcelulosa) y hasta un 96% de agua. Estos apdsitos estan
disefiados para absorber €l exudado de la herida o rehidratar
una herida de acuerdo a los niveles de humedad de esta. Se
proporcionan en laminaslisas, como un hidrogel amorfo o co-
mo perlas. Algunos gjemplos son: ActiformCool (Activa) y
Aquaflo (Covidien).

Peliculas - apdsitos con pelicula y membrana per mea-
ble: permeables al vapor de aguay € oxigeno pero no al agua
ni a los microorganismos. Los gjemplos son Tegaderm (3M)
y Opsite (Smith & Nephew).

Apositos de polimero blando: apdsitos compuestos de un
polimero blando de silicona contenido en una capa no adhesi-
va. Son moderadamente absorbentes. Algunos ejemplos son:
Mepitel (Mdlnlycke) y Urgotul (Urgo).

Apésitos hidrocoloides: son apdsitos oclusivos general-
mente compuestos de una matriz hidrocoloide adherida a una
peliculapermeableal vapor o un respaldo de gomaespuma. Al
entrar en contacto con la superficie de la herida esta matriz
formaun gel paraproporcionar un ambiente hiimedo. Algunos
gjemplos son: Granuflex (ConvaTec) y NU DERM (Systage-
nix). Se han desarrollado opciones fibrosas que se asemejan a
los alginatos y no son oclusivas, aunque son mas absorbentes
guelos apdésitos hidrocol oi des estandar: Aquacel (ConvaTec).

Apositos de gomaespuma: normalmente contienen espu-
ma de poliuretano hidrofilico y estén disefiados para absorber
el exudado de la heriday mantener una superficie himeda de
laherida. Existen diversasversionesy hay algunos apésitosde
gomaespuma gue incluyen materiales absorbentes adiciona-
les, como viscosay fibras de acrilato o particulas de poliacri-
lato superabsorbente, o que estan recubiertos con silicona pa-
ralograr unaremocion no traumédtica. Algunos ejemplos son:
Allevyn (Smith & Nephew), Biatain (Coloplast) y Tegaderm
(3M).

Apdsitos de alginato: sumamente absorbentesy se presen-
tan en forma de aginato de calcio o alginato de sodio y cal-
cio y pueden combinarse con coléageno. El aginato formaun
gel cuando entra en contacto con la superficie de la herida,
gue puede despegarse con laremocién del ap6sito o enjuagar-
se con solucién salina estéril. Al adherirlo a una almohadilla
de viscosa secundaria aumentala absorbencia. Algunos gem-
plos son: Curasorb (Covidien), SeaSorb (Coloplast) y Sorbsan
(Unomedical).

Apdésitos de accion capilar: constan de un ntcleo absor-
bente de fibras hidrofilicas contenidas entre dos capas de con-
tacto de bgja adherencia. Algunos ejemplos son: Advadraw
(Advancis) y Vacutx (Protex).

Apositosabsor bentesdel olor: apdsitos que contienen car-
bon vegetal y se usan para absorber €l olor de la herida. A
menudo estos tipos de apositos para heridas se usan conjunta-

mente con un apdsito secundario paramejorar |a absorbencia.
Por giemplo: CarboFLEX (ConvaTec).

Apbsitos antimicrobianos

Apdésitosimpregnadosde miel: contienen miel de grado mé-
dico propuesta como un agente con propiedades antimicrobia-
nas y antiinflamatorias y pueden usarse para heridas agudas
o cronicas. Algunos ejemplos son: Medihoney (Medihoney) y
Activon Tulle (Advancis).

Apositosimpregnadosdeiodo: liberaniodo cuando selos
expone a exudado de una herida, €l cua actlia como un anti-
séptico de laherida. Un gjemplo es el lodozyme (Insense).

Apositosimpregnadoscon plata: usados paratratar lashe-
ridas infectadas debido a que se cree que los iones de plata
tienen propiedades antimicrobianas. Existe disponibilidad de
versiones con plata de lamayoria delostipos de apésito (p.gj.
espumade plata, hidrocol oidedeplataetc.). Algunosejemplos
son: Acticoat (Smith & Nephew) y Urgosorb Silver (Urgo).

Otros ap0sitos antimicrobianos: estos apositos estén
compuestos de una gasa 0 un vendaje de baja adherencia
impregnado con una pomada con propiedades antimicrobia-
nas. Algunos g emplos son: apdsitos de gasa con clorhexidina
(Smith & Nephew) y Cutimed Sorbact (BSN Medical).

Apositos especiales

Apdsitos de matriz reguladora de proteasa: ateran la acti-
vidad de las enzimas proteoliticas en las heridas cronicas. Al-
gunos ejemplos son: Promogran (Systagenix) y Sorbion (H &
R).
Ladiversidad de apdsitos disponibles para los médicos (in-
cluidalavariacion de cadatipo enumerado anteriormente) ha-
ce que latoma de decisiones basada en las pruebas sea dificil
cuando se decide el mejor régimen de tratamiento para el pa-
ciente. En unaencuesta del Reino Unido realizada para deter-
minar los tratamientos usados para el desbridamiento de las
Ulceras del pie diabético, se informd sobre una diversidad de
tratamientos (Smith 2003). Es posible que un escenario simi-
lar sea valido para la eleccion de los apdsitos. Una encuesta
delasDiabetes Specialist Nurses (Enfermeras Especialistasen
Diabetes) hallé que los apdsitos de baja adherencia o no ad-
hesivos, |os apositos hidrocoloides y de alginato eran los mas
populares paratodos|ostipos de herida, apesar de unaescasez
de pruebas sobre cualquiera de estos tipos de aposito (Fiskin
1996). Sin embargo, hay variostipos nuevos de ap6sito que se
han vuelto accesibles y han sido promocionados en gran me-
dida en los afios recientes. Algunos apositos ahora tienen un
ingrediente “activa”, como la plata, y son promocionados co-
mo opciones de tratamiento con apdsitos parareducir lainfec-
ciény, por lo tanto, también promover la cicatrizacion. Con
latecnologia cada vez mas complejaaplicadaa cuidado dela
herida, |os profesional es deben saber cuén efectivos son estos
apbsitos a menudo costosos en comparacion con |os apositos
més tradicionales.

De qué manera podria funcionar laintervencion

L os experimentos en animales realizados hace 40 afios sugie-
ren que las heridas agudas cicatrizan mas rgpidamente cuando
su superficie se mantiene hiumeda, en lugar de dejar que se se-
guey forme unacostra (Winter 1963). Se cree que un ambien-
te himedo proporciona condiciones éptimas para las células
involucradas en € proceso de cicatrizacién y también permi-
te el desbridamiento autolitico, que se considera una parteim-
portante de la via de cicatrizacién (Cardinal 2009). El deseo
de mantener un ambiente himedo en |a herida es un impul sor
importante parael uso de apositos para heridas. Los diferentes
apositos para heridas varian en su nivel de absorbencia por lo
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que una herida muy himeda pueda ser tratada con un apési-
to absorbente (como un apdsito de gomaespuma) para extraer
la humedad excesiva de la herida y evitar € dafio en la pidl,
mientras que una herida més seca puede ser tratada con un
més aposito oclusivo paramantener un ambiente himedo. Los
hidrogeles son polimeros insolubles que juntan un volumen
relativamente grande de agua. Esta agua luego puede ser pro-
porcionada a las heridas para mantener un ambiente hiimedo.
Ademas debido a que la matriz del polimero de hidrogel no
estd completamente hidratada, también puede absorber algin
exudado de la herida con objeto de optimizar el nivel de hu-
medad de la herida. Cuando el materia de hidrogel se forma
en una estructurafija a través de un enlace cruzado de los po-
limeros es considerado un apdsito de laminas de hidrogel.

Por qué esimportanterealizar estarevision
LasUlcerasdel piediabético son un problemaglobal prevalen-
tey grave. El tratamiento con apositos forma una parte funda-
mental de laviade tratamiento en el cuidado delas Ul ceras del
pie diabético y hay muchos tipos de apdsitos que pueden usar-
se, que también varian considerablemente en cuanto al costo.
Lasguias parael tratamiento delallceradiabética(p.gj. Steed
2006) sostienen que debe utilizarse € criterio clinico para se-
leccionar un apdsito humedo para heridas.

Sin embargo, las revisiones anteriores de las pruebas sobre
los apositos para heridas como tratamientos para las Ulceras
del pie diabético no han encontrado pruebas para apoyar la
eleccién de un apdsito especifico. Diez ensayos reunieron los
requisitos para la inclusién en una revision de la UK Health
Technology Assessment (Eval uacion de Tecnologiasdela Sa-
lud del Reino Unido) delos ap6sitos para heridas publicadaen
2000 (O'Meara 2000). Larevision incluy6 nueve ensayos que
investigaron un apdsito o un tratamiento topico paracicatrizar
las Ulceras del pie diabético. Larevision no hallé pruebas para
sugerir que un tipo de apdsito fue mas o menos efectivo en
cuanto al tratamiento de las Ulceras del pie diabético. Lacali-
dad metodol 6gica de |os ensayos era deficiente y los ensayos
eran pequefios. Sélo se repitid una comparacion en més de un
ensayo. Unarevision sistemética adicional, realizada hace al-
gunos afios, informo hallazgos similares (Mason 1999). Una
revision sistemética mas reciente sobre la efectividad de las
intervenciones paramejorar lacicatrizacion delas Ul ceras cro-
nicas del pie (Hinchliffe 2008) (fecha de la busgueda diciem-
bre de 2006) que incluy6 sélo ocho ensayos (aleatorios y no
aleatorios) no identifico pruebas de que un tipo de apdsito fue-
se superior aotro en cuanto alapromocion delacicatrizacion
delasUlceras. UnaRevisién Cochrane delos apositos para he-
ridasy los agentes topicos con plata para el tratamiento de las
Ulceras del pie diabético (Bergin 2006; search date 2010) no
encontrd ningun estudio que cumpliera los criterios de inclu-
sion. Finalmente, una revisiéon de los tratamientos antimicro-
bianos para las Ulceras del pie diabético (Nelson 2006) inclu-
y6 apésitos y hallo que las pruebas existentes eran demasiado
débiles pararecomendar cualquier producto antimicrobiano.

Estarevision forma parte de una serie de Revisiones Coch-
rane que investigan el uso de ap6sitos en € tratamiento de las
Ulcerasdel pie en pacientes con diabetes. Cadarevision secen-
traraen untipo particular de apésito el cual en estarevision es
€l apdsito de hidrogel. Estas revisiones se presentaran en un
resumen de revisiones (Higgins 2009) que reuniran todas las
pruebas existentes de |as Revisiones Cochrane con respecto al
uso de apdsitos parael tratamiento delas Ulcerasdel pieen pa-
cientes con diabetes. Aungue también pueden incluirse otras
pruebas de revisiones existentes en este resumen, siguiendo
las guias Cochrane, este procedimiento sdlo ocurrirdafaltade

una revision Cochrane relevante de las intervenciones (Hig-
gins 2009).

Objetivos
Evaluar los efectos de los apositos de hidrogel paraheridas en
comparacion con apdsitos aternativos o ningln apdsito para
lacicatrizacion delasUlcerasdel pie en pacientescon diabetes.

M étodos

Criteriosparalainclusion delos estudios para esta
revision

Tipos de estudios

Ensayos controlados al eatorios (ECA) publicados o no publi-
cados que evaluaran los efectos de cual quier tipo de apésito de
hidrogel para heridas en el tratamiento de las Ulceras del pie
diabético, de forma independiente del estado de publicacion
o del idioma

Tipos de participantes

Ensayos que incluian a pacientes con diabetestipo | otipo I,
conunaulceradel pieabierta. Debido aquelasclasificaciones
especificas de los estudios de diagnostico de la Ul cera proba-
blemente eran demasiado restrictivas, se aceptaron las defini-
ciones de los revisores de lo que se clasifico como una Ulcera
del pie diabético. No hubo restriccion con relacion alaetiolo-
gia de la Ulcera; los ensayos que incluyeron a pacientes con
Ulceras por causas neuropdticas, isquémicas 0 neuroisquémi-
cas fueron todos aptos paralainclusion.

Se incluyeron participantes de cualquier edad. Se excluye-
ron los ensayos que incluian a pacientes con varias etiologias
diferentes de la herida ademas de las Ul ceras del pie diabético
(p.€. Ulceras de decubito, arteriales, venosas, Ulceras mixtas
arteriales y venosas) a menos que los resultados para el sub-
grupo de pacientes con una Ulceradel pie diabético se presen-
taran por separado o estuviesen disponibles a partir del con-
tacto con los autores.

Tipos de intervenciones

Laintervencion primariafue el apdsito de hidrogel para heri-
das (BNF 2010). Seincluy6 cualquier ECA en €l cual lapre-
sencia o la ausencia de un aposito de hidrogel fuese la Unica
diferencia sistemética entre los grupos de tratamiento. Se pre-
vi6 que las comparaciones probablesincluirian los apositos de
hidrogel en comparacion con un apésito de hidrogel diferente
u otrostipos de apdsito u otrasintervenciones (que podrian ser
tratamientos sin apositos, es decir aplicaciones topicas).

Tipos de medida de resultado

Medidas de resultado principales

»  Tiempo hastala cicatrizacién de las Ulceras.

*  Numero de Ul ceras compl etamente cicatrizadas en un pe-
riodo especifico (se supuso que el periodo en € que ocu-
rrio la cicatrizacion fue la duracién del ensayo a menos
que seindicaralo contrario).

Medidas de resultado secundarias

e Cadlidad de vida relacionada con la salud (medida con
un cuestionario genérico estandarizado como el EQ-5D,
SF-36, SF-12 0 SF-6 0 un cuestionario especifico de la
enfermedad). No se incluyeron medidas ad hoc de laca
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lidad de vida que probablemente no son validadas y no
serian comunes a los ensayos mltiples.

*  Numeroy nivel delas amputaciones.

»  Eventosadversos, incluido el dolor (medido mediante un
proceso de capturade datos/encuesta/cuestionario o laes-
calaanaldgicavisua).

»  Costo (incluidas |as mediciones del uso de recursos como
€l nimero de cambios de ap6sito y el tiempo de enferme-
ria).

*  Recurrenciade las Ulceras.

e Cambio en el areade la Ulcera expresado como cambios
absolutos (p.gj. cambios en la superficie en cm? desde el
inicio) o cambiosrelativos (p.gj. cambio de porcentaje en
el areaen relacién con €l inicio).

Resultados y Discusion

Resumen delosresultados principales

Estarevision haidentificado, evaluado y presentado todas las
pruebas disponibles a partir de ECA (cinco estudios) con res-
pecto ala efectividad clinica de los apdsitos de hidrogel para
heridasen el tratamiento delasUlcerasdel pie diabético. Cuan-
do se agruparon los datos de tres estudios (seguimiento de 20,
16 y 12 semanas; n = 198) hubo un aumento estadisticamen-
te significativo de la cicatrizacion de las Ulceras con los ap6-
sitos de hidrogel en comparacién con los apositos bésicos de
contacto con laherida. Todos |os estudios presentaron un ries-
go incierto de sesgo debido a informe deficiente de los méto-
dosdel ensayo. Esimportante sefialar quelasUlcerasincluidas
en D’ Hemecourt 1998 fueron predominantemente de grado 3,
mientras que Jensen 1998 solo incluy6 Ulceras de grado 2. El
grado de la Ulcera no se especificd en Vandeputte 1997 aun-
que sobre la base de los criterios de inclusion hubo posibili-
dades de que seincluyeran Ulceras mas graves. Los diferentes
grados dela Ul cera pueden explicar por quélacicatrizacion en
el estudio fue inferior en D’Hemecourt 1998 comparado con
Jensen 1998 aunque D’ Hemecourt 1998 tuvieraun periodo de
seguimiento més largo con el hidrogel: sin embargo la cicatri-
zacion puede ser influenciada por € grado inicial de la Ulce-
ra o por € periodo de seguimiento. No existen pruebas para
informarles alos médicos sobre como se compara el hidrogel
con otros apositos avanzados en cuanto alaefectividad clinica
y en funcién de los costos.

No hubo pruebas de ningunadiferenciaentreel hidrogel y el
tratamiento larvario o € factor de crecimiento derivado de las
plaquetas, ni entre las diferentes marcas de hidrogel en cuanto
alacicatrizacion de las Ul ceras.

Calidad de la evidencia

Se considerd que todos | os estudios estaban en riesgo incierto
de sesgo debido alaausencia de detalles metodol 6gicos infor-
mados. Muchos estudios incluidos no siguieron las guias de
précticas adecuadas derealizacion einforme, p.). CONSORT
(Schulz 2010). Las éreas fundamental es de la préctica adecua-
da son la generacion solida de una secuencia de asignacion
al azar, por g emplo, generada por computadora, la ocultacion
consistente de la asignacion, por ejemplo el uso de un servi-
cio de asignacion a azar telefonico, y de ser posible la eva-
luacion cegada del resultado. Toda esta informacién debe ser
declarada con claridad en el informe del estudio debido aque
todoslosrevisores deben prever lainclusion de susensayosen
revisiones sistematicas. En cuanto a andlisis, de ser posible,
deben incluirse los datos de todos |os participantes, es decir
que sereaizaun andlisis de intencidn de tratar. Se deben dar
| os pasos necesarios durante larealizacion de los ensayos para
prevenir datos faltantes hasta donde sea posible. Cuando los

datos faltantes son un problema, deben considerarse |os méto-
dos deimputacion y su gecucién debe informarse claramente.
Finalmente, de ser posible, deben recopilarse datos econémi-
COS consistentes.

Sesgos potenciales en el proceso derevision

La revisién considerd tantas pruebas como fue posible obte-
ner, incluidos los estudios que no se publicaron en revistas en
idioma inglés. Se establecid contacto con las compafiias far-
macéuti cas relevantes aunque no se recibieron datos relevan-
tes de ECA por parte de las mismas. Existe la posibilidad de
que haya sesgo de publicacion. También es importante sefia
lar que tres estudios estan aguardando la evaluacién y pueden
estar incluidos en las revisiones futuras. Sin embargo, se an-
ticipa que este hecho es improbable para la mayoria de estos
estudios.

Acuerdosy desacuerdos con otros estudios 0
revisiones

Antes de esta revision sistemética, la revision mas reciente
y relevante con respecto a la cicatrizacion de las Ulceras del
piediabético (Hinchliffe 2008) incluyd un ECA (Jensen 1998,
también incluido aqui) que compar6 un apdsito de hidrogel en
¢l tratamiento delasUlcerasdel piediabético. No seestablecie-
ron conclusiones con respecto alos resultados de este estudio.
Sinembargo, nuestrarevisiénincluydy agrup6 losdatosdelos
mismos tres estudios (D'Hemecourt 1998; Jensen 1998; Van-
deputte 1997) que otra Revision Cochrane (Edwards 2010),
quetuvo € objetivo primario de evaluar el desbridamiento de
las Ulceras del pie diabético. Por lo tanto Edwards 2010 tam-
bién sugirié que € hidrogel puede ser més efectivo que los
apositos basicos de contacto con laheridaen el tratamiento de
las Ulceras del pie diabético. Sin embargo, se aconseja proce-
der con cuidado al cambiar la préacticaclinica sobre labase de
los hallazgos informados en gran parte por ensayos pequefios
con un riesgo desconocido de sesgo. Los médicos también de-
ben ser conscientes de los tipos de Ulceras que se incluyeron
en cada ensayo.

Conclusiones de los autor es

Implicaciones parala practica

Sobre labase de unarevisién exhaustiva de | as pruebas actua-
les los apdsitos de hidrogel pueden ser mejores que los apdsi-
tos bési cos de contacto con laherida paracicatrizar las Ul ceras
no complejas del pie diabético. Sin embargo, cualquier cam-
bio potencial en la précticacon respecto al uso delos hidroge-
les necesitaria ser informado por laexperienciaclinicay reco-
nocer laincertidumbre sobre esta decisién debido ala calidad
de los datos usados para informar estos andlisis. También es
importante observar que estarevision no pudo presentar infor-
macion sobre cOmo se comparan |os apdsitos de hidrogel con
otros apésitos avanzados para heridas. Por lo tanto, los profe-
sionales pueden elegir considerar otras caracteristicas, como
el costo y las propiedades del tratamiento de los sintomas, al
elegir entre las opciones

Implicaciones para la investigacion

Las pruebas actuales indican que €l hidrogel puede ser mejor
que los apdsitos bésicos de contacto con la herida para cica
trizar las Ulceras del pie diabético, aunque hay algunas dudas
sobre esta decision. No hay pruebas disponibles con respecto
ala efectividad del hidrogel en comparacion con otros tipos
de aposito avanzados, por |o tanto sejustificalarealizacién de
investigacion adicional. Debido a gran nimero de opciones
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de apdsitos, el disefio de los ensayos futuros debe ser guiado
por |as preguntas con prioridad alta paralos pacientesy otros
responsables detomar decisiones. También esimportante para
la investigacion asegurar que los resultados obtenidos en los
estudios de investigacion sean los de importancia para los pa-
cientes, los cuidadores y los profesionales de la salud. Puede
ser que los apositos deban considerarse herramientas para el
tratamiento y que otros tratamientos que consideran cuestio-
nes del estilo de vida de los pacientes merezcan ser € tema
principal en cuanto alainvestigacion futura. Cuando se reali-

zan ensayos, deben seguirse las guias para la practica adecua
da en su disefio, gecucion e informe. Se estan realizando re-
visiones adicionales para resumir |as pruebas con respecto al
efecto de otros apdsitos en €l tratamiento delas Ulcerasdel pie
diabético. Luego seria Util realizar una sintesis de las pruebas
adicionales (resumen de revisiones, comparaciones de trata-
mientos combinados o ambos) para ayudar ala toma de deci-
siones con respecto alaeleccion de los apositos paralas Ul ce-
rasdel piediabético através detodaslas opciones disponibles.
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