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Resumen

Introduccién: La DM es una afeccion crénica producida por altos
niveles de glucosa debido a que el cuerpo no puede producir insulina, la
cantidad que produce es insuficiente, o no puede ser utilizada de manera
eficaz. Con frecuencia, la afeccion en las extremidades inferiores de los
pacientes que padecen esta enfermedad, es producto de neuropatias y/o
arteriopatias, estimandose que aproximadamente el 15% de ellos
desarrollan alguna ulcera en los pies a lo largo de su vida, produciendo
alteraciones funcionales o anatdmicas con riesgo de infecciones y
amputacion. La TOCH es un método de tratamiento no invasivo para
lesiones de tejidos blandos, provocando estimulos mecanicos a través de

la mecanotransduccion, conllevando a la regeneracion tisular.

Objetivo general: El objetivo principal fue, analizar los efectos de
la aplicacion de las TOCH en cuanto a la cicatrizacién de la herida en

pacientes con UPD.

Material y métodos: Se realizé una revisién bibliografica para
recopilar datos y analizarlos posteriormente. La misma estuvo
comprendida entre los afios 2008 y 2022. La consulta cientifica se realizé
en las bases de datos PubMed, Biblioteca virtual de salud, Google

Académico, PEDro y Cochrane Library.

Resultados: Se seleccionaron 11 articulos, la mayoria de los
mismos fueron concluyentes en que la TOCH tiene efectos positivos para
la cicatrizacion y el aumento de la perfusion sanguinea de las UPD en

menor tiempo.

Conclusion: Se sugiere que la TOCH es efectiva y segura para
UPD crénicas por sus efectos positivos mayores a terapias alternativas,
respecto a la regeneracion de los tejidos, mejorando la calidad de vida del

paciente y disminuyendo posibles complicaciones.

Palabras claves: Ulceras de Pie Diabético, Diabetes Mellitus,
Ondas de choque Extracorpdreas, tratamiento con Ondas de choque

Extracorporeas



Abreviaturas

DM Diabetes Mellitus
DMG  Diabetes Mellitus Gestacional.
DE Diabetes en el Embarazo
UPD  Ulceras de Pie Diabético
OCE Ondas de Choque Extracorpérea
TOCH Terapia por Ondas de Choque Extracorpéreas
ICA Anticélulas de los Islotes
1AA Antiinsulina
GAD  Antidescarboxilasa del Acido Glutamico
1A-2 Antitirosin-fosfatasa de los Islotes Pancreaticos
GB Glucemia Basal
TTOG Test de Tolerancia Oral a la Glucosa
HbA1c Hemoglobina Glucosilada
ECV Enfermedad Cardiovascular
PAS Presion Arterial Sistolica
VAS Escala Analdgica Visual
EN Escala Numérica
EC Escala Categorica
EAO  Enfermedad Arterial Oclusiva
HBOT Oxigenoterapia Hiperbarica
ESWT  Extracorporeal Shock Wave Therapy
MPa Megapascales
mJ Mini Joules
ATA  Atmosfera Absoluta
ABI indice de Presion Tobillo - Braquial
NDM No Diabetes Mellitus
TcPO: Tensién de Oxigeno Transcutanea
USA Superficie de la Herida
eNOS  Sintetasa de Oxido Nitrico Endotelial
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.  INTRODUCCION

La diabetes mellitus (DM) es una enfermedad crénica no
transmisible. Se define como un sindrome heterogéneo de causas
multiples; caracterizado por hiperglucemia crénica, con alteraciones en el
metabolismo de los carbohidratos, grasas y proteinas como resultado de
defectos en la secrecién y/o accion de la insulina.(1)

La insulina es una hormona indispensable que se produce en el
pancreas, la cual permite que la glucosa del torrente sanguineo ingrese
en las células del cuerpo, donde se convertira en energia. Esto es
fundamental para el metabolismo de las proteinas y las grasas. La falta
de insulina o la incapacidad de las células para responder a ella, deriva
en altos niveles de glucosa en sangre, denominado hiperglucemia, el cual
es un indicador clinico de la diabetes, generando grandes problemas de
salud como enfermedades cardiacas, renales, y pérdidas de la visién._(2)

La DM se puede clasificar y diferenciar en tres tipos principales:

o Diabetes tipo 1: Es causada por una reaccion autoinmunitaria,
donde el sistema inmunitario del organismo ataca a las células
beta del pancreas que producen insulina, y como consecuencia no
se produce o la cantidad es insuficiente. Puede aparecer a
cualquier edad, aunque es mas frecuente en nifios y jovenes.
Estos pacientes necesitan inyecciones de insulina para mantener
sus niveles de glucosa dentro de valores adecuados. (2)

o Diabetes tipo 2: Existe una incapacidad de las células del cuerpo
para responder a la insulina, es decir, se presenta una resistencia
a la insulina; siendo causada por una hiperproduccién de la misma,
generando una hiperglucemia. Es mas frecuente en adultos
mayores, pero ultimamente también lo es, en nifios y jovenes con
signos de obesidad, con inactividad fisica y una dieta inapropiada.
(2)

o Diabetes gestacional (DMG) o Diabetes en el embarazo (DE):
Aparece una hiperglucemia en mujeres embarazadas, que no
presentaban diabetes. Esto puede ocurrir en cualquier momento
del embarazo, aunque es mas frecuente en el primer trimestre,

entre la semana 24 y la 28. (2)
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Dicha enfermedad, tiene un alto impacto sociosanitario por su alta
prevalencia y morbimortalidad. La poblacién mas afectada son las
personas de edad avanzada, con mayor incidencia en aquellas que han
adquirido un estilo de vida occidental, el cual es favorecido por el
sedentarismo y una alimentacion con alto contenido graso, asi como
también por los aspectos genéticos y hereditarios. Los factores que
incrementan la obesidad provocan el desarrollo de la diabetes tipo 2. (3)

En el curso de evolucién de dicha enfermedad, las personas pueden
padecer ciertas complicaciones: retinopatias, nefropatias, neuropatias
diabéticas e incrementos del riesgo cardiovascular. La neuropatia es una
de las mas frecuentes; afecta al sistema nervioso produciendo alteracion
periférica. Los pacientes diabéticos tienen alrededor del 40% de
posibilidades de desarrollarla, la neuropatia sensitivo-motora crénica es
la forma mas comun, a menudo se acompana con disfuncion del sistema
nervioso auténomo. Entre losriesgos de importancia, también se
encuentra la enfermedad vascular, que es de 2 a 4 veces mayor que en
pacientes no diabéticos, duplicando éstas probabilidades en la poblacién
femenina. (3)

Con frecuencia, la afeccidon en las extremidades inferiores de los
pacientes que padecen DM es producto de neuropatias y/o arteriopatias,
estimandose que aproximadamente el 15% de dichos pacientes
desarrollan alguna ulcera en los pies a lo largo de su vida. (3)

La alteracion de las fibras nerviosas sensitivas, motoras vy
autondémicas produce, entre otras cosas, disminucion de la sensibilidad al
dolor; anhidrosis, favoreciendo a la sequedad de la piel y a la atrofia de
los musculos intrinsecos del pie conduciendo a limitacién de la movilidad,
deformidades y aumento de puntos de presiéon anormales, generando
vulnerabilidad a pequefios traumatismos, produciendo asi, ulceras entre
el 2 al 10% de los casos, las cuales pueden ser agravadas con isquemia
e infeccion. (3)

Por otro lado, la enfermedad vascular periférica no suele causar
Ulceras en forma directa, sin embargo, la reduccion del flujo arterial
dificulta la curacion y confiere un elevado riesgo de amputacion. Si bien la

mayoria pueden ser tratadas ambulatoriamente, en algunos casos de

Nardin, Agostina - Krdamer, Melanie Elin 6



“Ondas de Choque Extracorpéreas como tratamiento para Ulceras
de Pie Diabético”

mayor complejidad, requieren atencion hospitalaria. La prevencion de las
complicaciones, es un elemento clave para evitar esta afeccion, las
recidivas y en ultima instancia, la amputacion. (3,4)

En el caso de pacientes con DM que desarrollen ulceras, seran
denominadas Ulceras de Pie Diabético (UPD). Su tratamiento requiere de
un enfoque multidisciplinario con herramientas, habilidades vy
conocimientos médicos adecuados, ademas de la educacion del paciente
para prevenir la amputacion (5).

Una de las opciones de tratamiento, puede ser las Ondas de Choque
Extracorporeas (OCE), las cuales consisten en impulsos acusticos de alta
energia de curso alterno con cambios turbulentos y de corta duracion con
fases de compresion y descompresion. Durante su aplicacion, inducen el
fendmeno de la “mecanotransduccién”; proceso mediante el cual el
organismo convierte la carga mecanica en respuesta celular y éstas, a su
vez, transforman este estimulo en respuesta bioquimica, provocando asi,
microlesiones en los tejidos. A partir de esto se inicia la produccién de
proteinas responsables de los procesos de regeneracion tisular. (6,7)

Las ondas de choque se clasifican en: radiales y enfocadas. Estas se
diferencian por caracteristicas fisicas.

e Ondas de choque radiales: Son ondas neumaticas generadas
por un compresor de aire a través de un tubo en el extremo de un
aplicador. El proyectil golpea el aplicador y la onda de presion es
transmitida al cuerpo por el aplicador.

¢ Ondas de choque enfocadas: Pueden ser producidas mediante
tres métodos: electromagnético, electrohidraulico y
piezoeléctrico. (8)

La Terapia por Ondas de Choque Extracorpéreas (TOCH) se ha
comenzado a utilizar para dermatologia, en heridas que no cicatrizan o
que tienen mala cicatrizacion, como por ejemplo en las ulceras diabéticas
de piernas y pies y también en quemaduras. Aunque el mecanismo
biolégico de accion aun no se comprende por completo, dicho tratamiento,
se ha empleado con éxito para mejorar el suministro de sangre y los
procesos metabdlicos. En ultima instancia, esto estimula los procesos de

regeneracion biolégica que conducen a la curacion a largo plazo. Las
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ondas de choque podrian ayudar a la curacion de heridas a través de la
expresion de factores de crecimiento, de la angiogénesis, del
acortamiento de la fase inflamatoria y la reduccion del riesgo de infeccion
de la herida, que segun estudios experimentales, han demostrado que
éstos pueden reducir significativamente el dolor mediante, la modulacion
de la sustancia P y el gen relacionado con la calcitonina. Dentro del
beneficio de la expresion de factores de crecimiento relacionados con la
angiogénesis, se evidencia: la sintesis de oxido nitrico y el factor de
crecimiento del endotelio vascular, y el antigeno nuclear de células
proliferantes; mejorando asi, el suministro sanguineo y acelerando la

regeneracion y cicatrizacion de los tejidos. (9—11)

En relacion a lo expuesto con anterioridad se plantea la siguiente
pregunta de investigacion: ;Cuales son los efectos de la aplicacion de las
Ondas de Choque Extracorpdreas sobre la cicatrizacién de la herida en

pacientes con Ulceras de Pie Diabético?
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II. OBJETIVOS

[1.1. Objetivo general

e Analizar los efectos de la aplicacion de las Ondas de Choque
Extracorpdreas en cuanto a la cicatrizacion de la herida en

pacientes con Ulcera de Pie Diabético.

[1.2. Objetivos especificos

e Analizar los parametros de dosificacion sobre el dolor y la
perfusién sanguinea de la herida.

e Analizar los efectos de la intervencion sobre la profundidad y
reduccion del area de la herida.

e Diferenciar los resultados obtenidos respecto al estadio de

ulceracion.
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ll. MARCO TEORICO

[11.1. Diabetes Mellitus
[11.1.a. Generalidades

La DM es una afeccién grave crénica que ocurre cuando los niveles
de glucosa en sangre son altos debido a que el cuerpo no puede producir
insulina, la cantidad que produce es insuficiente, o no puede ser utilizada
de manera eficaz. (2)

La insulina es una hormona indispensable producida en el pancreas.
Permite que la glucosa del torrente circulatorio ingrese en las células del
cuerpo, convirtiéndola en energia. Es fundamental para el metabolismo
de las proteinas y las grasas. La falta de insulina o la incapacidad de las
células para responder a ella deriva en altos niveles de glucosa en sangre,
denominado hiperglucemia, el cual, es un indicador clinico de diabetes; a
largo plazo, puede derivar en problemas como la disfuncién e insuficiencia
de varios 6rganos, afectando principalmente a los ojos, rifiones, nervios,
corazon y vasos sanguineos. (2,12)

Los procesos patogénicos que estan involucrados en el desarrollo
de la diabetes son varios; pueden presentarse desde la destruccion
autoinmune de las células B del pancreas, con la consiguiente deficiencia
de insulina, hasta anormalidades que resultan en resistencia a la accién
de la misma. En la diabetes, la base de las anormalidades en el
metabolismo de carbohidratos, grasas y proteinas es la accion deficiente
de la insulina en los tejidos diana; resultando en una secrecion
inadecuada y/o respuestas tisulares disminuidas en uno o mas puntos en
las vias de accion de la hormona. El deterioro de la secrecion de insulina
y los defectos en la accién de la misma coexisten con frecuencia en el
mismo paciente y, no esta claro qué anomalia es la causa principal de la

hiperglucemia. (12)
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[11.1.b. Tipos de Diabetes Mellitus

e« Diabetes Mellitus Tipo 1:

Representa entre el 5-10% de todos los casos de diabetes. Su
incidencia es muy variable y se caracteriza por déficit de insulina. Se
distinguen dos variantes: Autoinmune e Idiopatica. (13)

Autoinmune: Causada por una reaccion autoinmunitaria en la cual,
el sistema ataca a las células B del pancreas encargadas de producir
insulina. Como consecuencia, el cuerpo no produce insulina o la cantidad
producida no es suficiente. Este proceso destructivo conocido como
reaccion autoinmunitaria, se origina a raiz de la combinaciéon de una
sensibilidad genética, atribuyéndose a una gran cantidad de genes y un
desencadenante ambiental, como una infeccién viral; también se ve
implicado en toxinas o factores alimenticios. Uno o mas de los siguientes
anticuerpos estan presentes en el 90% de este tipo de diabetes: ICA
(anticélulas de los islotes); IAA (antiinsulina); GAD (antidescarboxilasa del
acido glutamico); IA-2 (anti tirosin-fosfatasa de los islotes pancreatitis)
(2,13)

La afeccion puede aparecer a cualquier edad, aunque ocurre con
mas frecuencia en nifios y en jovenes. Es una de las enfermedades
cronicas mas comunes en la infancia. Cuando aparecen los sintomas,
mas del 75% de las células B estan destruidas y la clinica de la
insulinopenia puede ser abrupta y requerir tratamiento intensivo. Los
sintomas caracteristicos son: sed excesiva, visibn borrosa, miccion
frecuente, fatiga, hambre constante, pérdida de peso repentina. En
ocasiones, sintomas como la sed excesiva (polidipsia), la orina frecuente
(poliuria) y la pérdida de peso no se presentan y, por lo tanto, el
diagndstico se puede retrasar o incluso pasarse por alto. (2,13)

Idiopatica: Es idéntica a la anterior pero la diferencia es que no se
puede demostrar mecanismos autoinmunes debido a la ausencia de

elevacion de anticuerpos especificos. (13)
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¢ Diabetes Mellitus Tipo 2:

Es el tipo mas frecuente, casi el 90% de todas las formas de diabetes,
es muy prevalente y el riesgo de padecerla, aumenta con la edad. Es
también conocida como “diabetes no insulinodependiente” o “diabetes del
adulto”. (13,14)

Las causas exactas de la aparicién no se conocen con total precision,
no obstante, la patogenia reside en el desarrollo de una resistencia a la
accién de la insulina junto con insuficiente respuesta compensadora en la
secrecion de la misma. Esto quiere decir que, en los diabéticos tipo 2
coexisten dos trastornos: la resistencia a la inulina y la alteracion de su
secrecion. (13)

Existe una estrecha relacion con el sobrepeso, la obesidad y la edad
adulta, asi como con el origen étnico y los antecedentes familiares que
probablemente sean causantes de la enfermedad. Como en el caso de la
diabetes tipo 1, el tipo 2 se origina a partir de la combinacién de una
predisposicion multigénica y desencadenantes ambientales. (2)

En principio, la hiperglucemia en este tipo de diabetes es el resultado
de la incapacidad de las células del cuerpo de responder totalmente a la
insulina, lo que se conoce como “resistencia a la insulina”. Durante este
estado, la hormona no es eficaz, lo que deriva en un aumento de su
produccion, y, con el tiempo se puede llegar a una productividad de
insulina inadecuada porque las células B pancreaticas no cumplen con la
demanda. Inicialmente, y puede que, a lo largo de su vida, estas personas
no necesiten tratamiento con insulina para sobrevivir. (2,14)

Este tipo de diabetes es mas frecuente en adultos mayores, pero se
evidencia cada vez mas en nifios y adultos jovenes por los niveles
crecientes de obesidad, inactividad fisica y dieta inapropiada. (2)

El riesgo de desarrollarla aumenta con la edad, la obesidad y la falta
de actividad fisica. Ocurre con mayor frecuencia en mujeres con DMG
previa, en aquellas con hipertension o dislipidemia y en ciertos subgrupos
raciales/étnicos (afroamericanos, indios americanos, hispanos/latinos y
asiaticos americanos). Con frecuencia, se asocia con una fuerte

predisposicion genética o antecedentes familiares de primer grado. (14)
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o Diabetes Mellitus Gestacional:

De acuerdo con la OMS vy la Federacion Internacional de Ginecologia
y Obstetricia, la hiperglucemia en el embarazo se clasifica como DMG o
DE. (2)

La DMG se diagnostica por primera vez durante el embarazo y puede
ocurrir en cualquier momento de este periodo, con mas frecuencia
después de la semana 24. Se calcula que del 75% al 90% de los casos
de hiperglucemia en el embarazo son DMG. (2)

En el caso de la DE, se refiere a las embarazadas previamente
diagnosticadas con diabetes o que padecen hiperglucemia diagnosticada
por primera vez durante el embarazo, y que cumple con los criterios de la
OMS sobre la diabetes durante el periodo de no embarazo. Puede ocurrir

en cualquier momento del embarazo, incluido el primer trimestre. (2)

o Tipos especificos de Diabetes Mellitus:

Son aquellos tipos de diabetes debido a otras causas, como, por

ejemplo:

- Diabetes monogénica o diabetes secundaria, se origina a partir de
un solo gen en lugar de contribuciones de multiples genes y de
factores ambientales, como es el caso de la diabetes tipo 1 y 2.
Este tipo es menos comun y se estima que representa entre el
1,5% y el 2% de los casos de diabetes en todo el mundo.

- Diabetes debido a trastornos endocrinos que producen secrecion
excesiva de las hormonas que antagonizan la insulina.

- Diabetes originada por enfermedades del pancreas exocrino
(fibrosis quistica, pancreatitis, traumatismo pancreatico, infeccion
pancreatica, cancer de pancreas y pancreatectomia)

- Diabetes inducida por sustancias quimicas (como con el uso de
glucocorticoides, en el tratamiento del VIH/SIDA o después de un
trasplante de 6rganos) que pueden detener la secrecion o la
accion de la insulina.

- Tipos especificos no comunes de diabetes originada por el mal

funcionamiento del sistema inmunitario.
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- Diabetes producida por una infeccién virica asociada con la

destruccion de las células B. (2,14)

[11.1.c. Diagnéstico de Diabetes Mellitus

La diabetes tipo 1 se diagnostica a partir de la concentracion de
glucosa en sangre (Figura 1), ante la aparicion de algunos o, con menos
frecuencia, de todos los sintomas. Sin embargo, a veces es dificil
diagnosticar el tipo especifico de diabetes y se pueden requerir exdmenes
adicionales para distinguir entre DM tipo 1, tipo 2 u otros tipos en
particular, como los denominados diabetes monogénica. (2)

La diabetes tipo 2 puede aparecer con sintomas similares a los de
tipo 1 pero, en general, es menos drastica y es probable que ocurra sin
sintomas. Ademas, suele ser imposible determinar el momento exacto de
la aparicion. Como consecuencia, el periodo pre diagndstico es
prolongado y es probable que la mitad de las personas no reciban el
diagndstico correspondiente. En estos casos, cuando no se identifica la
enfermedad por un tiempo largo, en el momento del diagndstico pueden
estar presentes ciertas complicaciones como la retinopatia o Ulceras en
miembros inferiores. (2)

Frecuentemente, los nifios con diabetes tipo 1 suelen presentar los
sintomas caracteristicos de poliuria/polidipsia, y aproximadamente un
tercio presentan cetoacidosis diabética. En los adultos su aparicion es
mas variable y es posible que no presenten sintomas. Ocasionalmente,
los pacientes con diabetes tipo 2 pueden presentar cetoacidosis diabética.
Las dificultades para distinguir el tipo de diabetes pueden ocurrir a
cualquier edad, el verdadero diagndstico se vuelve mas obvio con el
tiempo. (14)

Actualmente existen varios métodos de cribado para diagnosticar
diabetes. La valoracién de la glucemia basal (GB), el test de tolerancia
oral a la glucosa (TTOG) y la hemoglobina glucosilada (HbA1c) son los
tres métodos disponibles para detectarla. Hoy en dia la diabetes puede
diagnosticarse por cualquiera de ellos, pero la valoracion de la GB se
utiliza para casos de pacientes con sintomas, y las pruebas dinamicas,

especialmente la TTOG, se emplean en los casos dudosos, en los que la
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GB no es lo suficientemente sensible. Cuando el paciente presenta
sintomas, una sola determinacion de glucemia al azar, es decir, en
cualquier momento del dia sin precisar de ayuno de 10 horas, es suficiente
para establecer el diagndstico de diabetes. De lo contrario, en
asintomaticos es preciso realizar la confirmacion en los dias siguientes
con cualquiera de los 3 métodos. La glucemia en ayunas es el método de
eleccion para su aplicaciéon en la practica clinica por ser preciso, de bajo

coste, reproducible y de facil aplicacion. (15-17)

DIABETES TOLERANCIA ALTERACION DE
Debe ser diagnosticada si se ANORMAL ALA LA GLUCOSAEN
cumplen UNO O MAS de los GLUCOSA (TAG) AYUNAS (AGA)
GURIIEE Crlenog Debe ser diagnosticada si se Debe ser diagnosticada si se
cumplen AMBOS criterios cumplen &l primero o ambos
criterios
70 970 6,1-6,9
GLUCOSA EN ' mmel/L mmal/L
PLASMA EN (126 mg/dL) (126mg/dL) (110-125 mg/dL)
AUmAS o ¥ y si se mide
g 2978, Gn, 078
mmaol/L mol/L mol/L
GLUCOSA EN PLASMA mmel/ mmelf
TRAS DOS HORAS {200 mg/dL) {140-200 mg/dL) {140 mg/dL)
fras |a ingestidn oral de 75 g de
solucadn glucosada prusha de [+]
tokerancia & la glucosa oral (PTGO)
HbAlC N
(equivalent a 6,5%)
L]
g
GLUCOSA
EN PLASMA (200 mg/dL)
ALEATORIA
N presencia de simomas
de hiparglicemnss

Figura 1: Niveles umbral de glucosa para el diagndstico de DM.
El ayuno se define como la ausencia de ingesta calérica durante
al menos 8 horas. La prueba de HbA1c se debe realizar en un
laboratorio que aplique el método certificado por el NGSP y
estandarizado para el Ensayo sobre el control y las complicaciones de la
diabetes. El examen de glucosa posprandial de dos horas se debe
realizar con una solucion glucosada que contenga el equivalente a 75 g

de glucosa anhidra disuelta en agua. (2)
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[11.1.d. Complicaciones de la Diabetes Mellitus

La DM tiene una amplia gama de complicaciones a corto y largo
plazo, y hasta el 85% de las amputaciones no traumaticas de las
extremidades inferiores se atribuyen a la DM. Si no se controla el déficit
de insulina a largo plazo, muchos de los 6rganos del cuerpo pueden
resultar dafados, lo que derivara en complicaciones de la salud
incapacitantes y potencialmente mortales, como las enfermedades
cardiovasculares (ECV), lesién de los nervios (neuropatia), enfermedad
renal (nefropatia) y afeccién ocular (causante de la retinopatia, la pérdida
de visidn e incluso la ceguera). Sin embargo, si se logra un tratamiento
apropiado de la diabetes, estas graves complicaciones se pueden retrasar
o prevenir totalmente. (2,18)

Una de las complicaciones mas importantes y mas costosas de la
DM son las UPD, el desarrollo de las mismas y la posterior amputacion de
las extremidades inferiores, son prevenibles. Las personas con

neuropatia diabética tienen mayor probabilidad de desarrollar UPD. (18)

l11.2. Ulceras del Pie Diabético

[11.2.a. Generalidades y Epidemiologia

El pie diabético es una alteracién funcional o anatémica, la cual, es
establecida por anomalias tanto neurolégicas como asi también, por
distintos grados de enfermedad vascular periférica. Esto produce mayor
susceptibilidad a presentar infecciones, ulceraciones y/o destruccion de
tejidos profundos. (19)

Las UPD son el principal factor de riesgo para las amputaciones no
traumaticas en personas con diabetes. La prevalencia en el mundo en el
2000 era del 2,8% de la poblacion, y se estima que sea el doble para el
afno 2030. (19)

El riesgo de amputacion en pacientes con UPD es 15 veces mayor
comparado con personas sanas. La tasa de mortalidad a 5 afios en
pacientes con amputaciones de miembros inferiores se encuentra entre el
39% al 80%. (19)
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I11.2.b. Fisiopatologia

Las UPD son producidas por micro traumatismos combinados con
anomalias bioquimicas, incluyendo a la neuropatia periférica, las
enfermedades vasculares, las citoquinas inflamatorias y la susceptibilidad
a la infeccion. La movilidad articular reducida determina la presencia de
presiones plantares anormales, causando vulnerabilidad a problemas en
los pies, y contribuyendo asi, al desarrollo de ulceras. (18,20) Las UPD
pueden ser causadas por neuropatias, por isquemias o por el desarrollo
de ambas. (18)

e Neuropatias: Las neuropatias periféricas son frecuentes en personas
con DM, desarrollandose con componentes sensoriales, autonémicos

y motores. (18) La combinacion de la disfuncion motora y sensitiva

causa estrés anormal en los pies, resultando en traumas. (19)

- Laneuropatia autondmica simpatica conduce a una vasodilatacion
con una disminucion en la sudoracién, resultando asi, en pies
secos Y tibios con tendencia a fisuras y grietas de la piel; los
cuales, son propensos a heridas y alteraciones funcionales del
flujo microvascular, ocasionando una puerta de entrada a
infecciones. (19,20)

- Laneuropatia sensorial facilita la formacion de ulceraciones en los
pies, ya que, reduce la percepcion del dolor y predispone a
lesiones en la piel, las cuales, seran detectadas de forma tardia y
en estadio avanzado. (20)

- La neuropatia motora da lugar a la deformidad articular producida
por la afectacion muscular, induciendo asi, cambios de presion
sobre la superficie plantar, principalmente sobre las cabezas de
los metatarsianos y en el talon. Los mismos, estimulan la
presencia de callosidades que seran las precursoras de futuras
ulceraciones. (20)

Existen varios mecanismos asociados con las neuropatias, incluyendo

el bloqueo de 6xido nitrico y la reaccion de Maillard. (18)

e Isquémica: La enfermedad micro y macrovascular periférica de las

personas con DM induce a la isquemia y contribuye a la formacion de
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UPD. La isquemia en estos pacientes ha sido reportada como un
factor contribuyente en el 90% para ser sometidos a amputacion. Las
arterias se encuentran calcificadas produciendo mas rigidez y menos
elasticidad, existiendo una mayor predisposicibn a procesos
gangrenosos. (18,20) En caso de que la respuesta inflamatoria
se prolongue dentro de Ila microcirculacién, producira el
engrosamiento de las membranas basales capilares, comprometiendo
asi, el normal funcionamiento de nutrientes y leucocitos activados

entre la luz capilar y el intersticio. (18)

l11.2.c. Herida de Ulcera Diabética

La ulcera diabética es una lesién que puede formarse en los tejidos
del pie, en pacientes con DM. Aparece cuando los niveles de glucosa en
sangre estan alterados y no reciben de forma precoz el correspondiente
tratamiento; por lo que es muy importante que se vigilen los pies de las
personas diabéticas, debido a que al menos el 20% la padecen. La
neuropatia diabética, junto con traumatismos y deformidades del pie, son
el primer factor de inicio de ulceracién que normalmente se infectan
facilmente, y junto con problemas de circulacién y afectacion de nervios y
vasos sanguineos, aportan menor sangre a los tejidos, pudiendo conllevar
a gangrena con necesidad de amputacion en casos extremos. (21)

Es muy importante el diagndstico precoz, debido a que mas de la
mitad de los pacientes pueden no presentar sintomas, de hecho, el pie
diabético puede ser considerado un marcador prondstico de la
enfermedad. Al momento del pronéstico del pie diabético, favorable o no,
es esencial determinar la situacién arterial de la extremidad; si el paciente
desarrolla angiopatia de forma concomitante, sin pulso en el pie, las
posibilidades de curacidon son menores; en cambio, si se trata de una
neuropatia con pulso pedio palpable, tendra mayores posibilidades de

curacién con un prondéstico no tan negativo. (21)

[11.2.d. Cicatrizacién de Herida

Cuando hay presencia de herida en la piel el proceso

de curacion se inicia de inmediato, a través de una cascada de
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acontecimientos regulados y complejos. La epidermis y la dermis
pueden quedar destruidas y tienen que ser restauradas; dicha
restauracion se da por fases.

La respuesta vascular y coagulacion de la sangre ocurre

inmediatamente después de la lesidén, la sangre penetra en la herida
desde los vasos sanguineos danados, retirando los cuerpos extrafios,
previniendo asi, infecciones y luego, los mismos, se contraen para reducir
los sangrados. Al mismo tiempo, las plaquetas se comienzan a adherir
unas con otras, formando el tapén plaquetario en el vaso sanguineo
lesionado para detener la hemorragia; y para seguir aumentando la
estabilizacion de este tapodn, el proceso de coagulacion produce fibrina, la
cual, es necesaria para la coagulacion sanguinea. (22)

La fase Inflamatoria es caracterizada por la formacién de exudados,

como asi también por el enrojecimiento de la piel circundante, que no se
relaciona con infeccion, sino que es causada por dos acontecimientos
importantes: en primer lugar, la presencia de leucocitos, encargados de
invadir el tejido lesionado y comenzar a limpiar la zona de desechos,
tejidos muertos, contaminantes y bacterias; y, en segundo lugar, las
plaquetas y las células inflamatorias liberan mediadores, como los
factores de crecimiento, para desencadenar el ulterior proceso de
curacion. (22)

Después de esto, los macréfagos segregan mediadores para la

formacion de tejido de granulacién (reparacién de la dermis). Los

fibroblastos, las células principales de la dermis, migran hacia el tejido
lesionado produciendo colageno, el cual, es el componente mas
importante de la dermis. Se forma tejido conectivo nuevo, comenzando la
angiogénesis. (22)

Durante la epitelizacion (formacién de una nueva epidermis), tiene
la finalidad de restaurar la funcién de barrera de la piel, la epidermis tiene
que ser reparada por proliferaciéon de los queratinocitos, las células
principales de la epidermis, migran desde los bordes de la herida y los
foliculos pilosos para cerrar la herida. (22)

Una vez completado el cierre de la herida, el tejido recién formado

no es idéntico al tejido original, por lo tanto, se produce la remodelacion
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del tejido cicatricial. En los casos en que sélo es afectada la epidermis, no

se forma cicatriz (regeneracion); en cambio, cuando es lesionada la
dermis, se forma una cicatriz (reparacion normal). (22)

Los trastornos de curacion de la herida pueden propiciar una
formacion cicatricial insuficiente o contrariamente, excesiva. El proceso
de remodelado puede necesitar afios. Los aumentos de la temperatura y
la presion son factores conocidos que aceleran el proceso de remodelado

y que, pueden utilizarse para reducir y modelar la cicatriz. (22)

[11.2.e. Evaluacion y Presentaciéon Clinica

La presencia de una ulcera puede ser consecuencia de multiples
factores y no ser el resultado de una sola patologia. (18) Los multiples
factores pueden actuar de manera independiente o en conjunto para dar
lugar a deformidades como el pie de Charcot, a contracturas del tendén
de Aquiles, a ulceraciones, a necrosis y gangrenas. (19)

El pie artropatico, deformidad de Charcot o artropatia de Charcot,
es una de las causas mas comunes de deformidad en pacientes con DM,
siendo una complicacion tardia de la neuropatia motora periférica. Dicha
afeccién, se produce como consecuencia directa de microtraumatismos
sobre la estructura 6sea del pie, ocasionando atrofia; en una fase precoz,
hay presencia de eritema, aumento de la temperatura cutanea y edema.
(18,23)

En una radiografia se pueden observar deformidades en las
estructuras dseas, como luxacién tarso-metatarsiana y subluxacion
plantar del tarso. Frecuentemente, una fractura puede pasar
desapercibida, aunque en ocasiones, en que la fractura se presente en el
contexto de un pie artropatico, causa una severa reaccion inflamatoria
local, clinicamente el pie se encuentra enrojecido, hinchado, deforme vy
con aumento de temperatura. (18,23)

Para los pacientes con UPD, se aconseja una evaluacion
completa, incluyendo, historia clinica y examen fisico. La evaluacion inicial
consiste en hacer primeramente un cribado de la condicién sistémica y de
los pies de los pacientes, enfatizando el mismo, en la historia médica

general y especifica de la diabetes; en los antecedentes de la ulcera, en
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episodios previos y factores condicionantes, en las caracteristicas de la
piel, en antecedentes sociodemograficos, entre otros. (20,23,24)

Se debe aconsejar a los pacientes el uso de calzado adecuado,
de realizar una evaluaciéon diaria de sus pies y que, ante cualquier
aparicion de alguna herida, deben consultar a un profesional. (19) Otro
aspecto a tener en cuenta, es la presencia de dolor, neuropatico o
nociceptivo; la evaluacion inicial de estos pacientes incluira a la presion
arterial y a pruebas de laboratorio, para el recuento completo de células
sanguineas, creatinina y hemoglobina. En caso de que exista
preocupacion por una posible osteomielitis, se considerara la realizaciéon
de la tasa de sedimentacién de eritrocitos y el nivel de proteina C reactiva.
También, es recomendada la evaluacién vascular con pruebas
diagndsticas (ecografia doppler); y con el mismo método diagndstico, se
evaluara el indice Tobillo-Brazo, el cual, es el resultado de dividir la
Presién Arterial Sistolica (PAS) de cada tobillo entre el valor de la Presién
Arterial Sistélica mas alta de cualquiera de las arterias braquiales, siendo
sus valores normales entre 0,9-1,4, por debajo de dichos valores, se
considera enfermedad obstructiva periférica. (23,24)

El dolor puede medirse usando escalas, las mas utilizadas se
desarrollan a continuacion:

- Escala analdégica visual (VAS): Permite medir la intensidad del

dolor con la maxima reproducibilidad entre los observadores.
Consiste en una linea horizontal de 10 centimetros, en cuyos
extremos se encuentran las expresiones extremas de dolor. Del
lado izquierdo se ubica la ausencia y/o la menor intensidad, y en
el derecho, la mayor intensidad; se pide al paciente que marque
en la linea el punto de su dolor. (25)

- Escala numérica (EN): Escala numerada del 1-10, donde O es la

ausencia y 10 la mayor intensidad de dolor; el paciente selecciona
el numero que mejor evalua la intensidad del sintoma. Es el mas
sencillo y el mas usado. (25)

- Escala categérica (EC): Se utiliza si el paciente no es capaz de

cuantificar los sintomas con las otras escalas; expresa la

intensidad de sintomas en categorias, lo que resulta mas sencillo.
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Se establece una asociacion entre categorias y un equivalente
numérico. 0: nada; 4: poco; 6: bastante; 10: mucho. (25)

Otra evaluacion importante a tener en cuenta, es la perfusion
sanguinea, la cual, debe realizarse a través de la exploracién con eco
doppler, brindando informacién morfolégica y hemodinamica que ayude a
comprender las causas de la insuficiencia venosa, si el paciente la posee.
Los objetivos basicos de la exploracion consisten en valorar el grado de
permeabilidad y/o obstrucciéon, competencia/incompetencia valvular,
como asi también, aquellos signos relacionados con la existencia de un
sindrome postrombatico. (26)

La exploracion puede realizarse con el paciente parado o acostado.
En el caso de que la exploracion sea de pie, es mas fiable el estudio de la
incompetencia valvular, sin embargo, la valoracién del colapso venoso, y
el estudio completo y minucioso del sistema venoso profundo es mas facil
realizarlo con el paciente en decubito supino. (26)

Por otra parte, la presion transcutanea de oxigeno constituye un
método indirecto de medicion de la perfusién arterial tisular y establece
una aceptable correlacion con la presion arterial en el sector explorado.
En las ulceras isquémicas, se acepta que valores iguales o superiores a
35 mmHg son predictivos de buen pronéstico en la cicatrizacion. (27)

El tamafo de la herida puede ser dificil de medir con precisiéon y
existen varios métodos para conseguirlo, como la técnica con una regla
simple, el trazado sobre acetato, imagenes tridimensionales y planimetria.
Independientemente de la técnica que se utilice, es importante la
coherencia, ya que los distintos métodos daran resultados ligeramente
diferentes. La técnica de la regla, aunque proporciona algun indicio del
tamano de la herida, lo sobreestima. El trazado sobre acetato es mas
fiable y preciso, y es comparable a la planimetria. (28)

e Trazado por contacto o trazado en laminas de acetato:
Consiste en dibujar el perimetro de la herida sobre un acetato o
pelicula transparente, colocado sobre la herida, con un marcador
permanente. Un método fiable es utilizar un papel milimetrado y
un programa de ordenador que contenga software de ploteo

grafico. Aunque este método es facil de usar, requiere practica,
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entrenamiento y bastante experiencia para obtener alta fiabilidad.
(29)

e Trazado sin contacto o trazado mediante fotografias: Es una
técnica en la cual, se utiliza una camara fotografica que permita
fotografiar con precision la herida. Una vez obtenida la foto, la
medicion se realiza mediante un programa informatico que, tras su
calibracion, permite obtener datos fiables de superficie y
perimetros de la herida. Sin embargo, es complicado asegurar que
el angulo y la distancia de la foto sean los mismos, lo que afecta a
la precision de la medicién (puede disminuir hasta en un 90% las

medidas de la superficie de la herida). (29)

I1.2.f. Clasificacion

Para el cuidado de las UPD se requiere un sistema de clasificacion
de lesiones que sea claro y descriptivo, el cual, debe servir para orientar
a los clinicos hacia un tratamiento adecuado, especializado para cada tipo
de ulcera. Ademas, es importante contar con la capacidad de predecir, en
cierta manera, el pronéstico a largo plazo para cada tipo de lesion. Existen
multiples sistemas de clasificacion para ulceras crénicas, pero hay 2 que
se presentan como las mas conocidas y frecuentemente utilizadas, las

cuales, mencionaremos a continuacion. (18,30)

o Clasificacion Megitt-Wagner (Tabla 1 / Fig. 2): Es uno de los
sistemas mas empleados para clasificar a las UPD; se basa
principalmente, en la profundidad de la herida, teniendo en cuenta la
presencia de infeccidn, y si existe o no enfermedad vascular. Este
sistema consiste en 6 categorias / grados. Ademas, incluye una serie
de caracteristicas que ayudan al clinico en la estadificacién de la
ulcera. (18,30)
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Tabla 1: Clasificacion de Meggitt-Wagner (30)

Tabla 1. Clasificacion de Meggit-Wagner (23)

Grado Lesion Caracteristicas
0 Ni - Callos gruesos, cabezas de metatarsianos
i S s prominentes, dedos en garra, deformidades éseas
I Ulceras superficiales Destruccién del espesor total de la piel
II Fiais st Pcnetra‘ la piel grasa, ligamentos pero sin afectar
hueso, infectada
Il
1 Uloees profunda. més Extensa y profunda, secrecién, mal olor
absceso (osteomielitis)
v Gargreos Tinttials Necrosis de una parte del pie o de los dedos,
talén o planta
Vv Gangrena extensa Todo el pie afectado, efectos sistémicos

Wagner FW. The dysvascular foot: a system for diagnosis and treatment. Foot Ankle 1981; 2: 64-122.

,,i! G '

Grado O: pie de riesgo, pielintacta.

Grado 1: ulcera superficial o que afecta tejido celular subcuténeo.

Grado 2: dlcera profunda que afecta tendén y/o capsula (sin osteomielitis).
Grado 3: Ulcera profunda que afecta hueso (con osteomielitis).

Grado 4: gangrena que afecta tnicamente dedos (amputacién menor).
Grado 5: gangrena que afecta mediopié/antepié (amputacién mayaor).

Figura 2. Clasificacion de Meggit-Wagner (31)

Clasificacion de heridas de la Universidad de Texas o Escala de

Texas (Tabla 2): Es una de las mas populares entre las lesiones de

pie diabético. Es de tipo bidimensional, desarrollada en la universidad

de Texas en el afno 1996 por Lavery y Armstrong. La herida se
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encuentra contemplada en base a dos criterios principales: la

profundidad de la herida y la existencia de infeccién y/o isquemia. (30)

En el eje longitudinal se presentan 4 grados, los cuales evaluan a la

profundidad de la herida y en el eje vertical se aprecian parametros

asignados mediante 4 letras (A, B, C, y D), indicando la presencia de

infeccién o isquemia. (30)

Tabla 2: Clasificacion de heridas de la Universidad de Texas o Escala de

Texas (30)
0 1 1} 11}
Lesiones pre-o Herida superficial, . P Herida penetrante
postulcerosas . p Herida a tendon o
A no involucra tendon, - a hueso o
completamente P capsula - i
T capsula o hueso articulacion
epitelizadas
B Infectada Infectada Infectada Infectada
C Isquémica Isquémica Isquémica Isquémica
D Infectada e Infectada e Infectada e Infectada e
isquémica isquémica isquémica isquémica

¢ Clasificaciéon segun el tiempo de evolucion de la herida:

Heridas agudas: Se pueden definir como la solucion de

continuidad (ruptura) de la piel con o sin pérdida de sustancia de
cualquier superficie epitelial del organismo que se caracterizan por
la cicatrizacion de primera intencién, mediante superposicion de
planos en un periodo comprendido entre los 7 y 14 dias. (32)

Heridas Cronicas: Se definen como la solucién de continuidad de

la piel con pérdida de sustancia de cualquier superficie epitelial del
organismo que se caracteriza por su nula o escasa tendencia a la
curacion espontanea. Con frecuencia la etiologia de la lesién
implica la destruccién de los tejidos que puede llegar desde la
epidermis hasta estructuras como hueso, articulaciones,
tendones, etc. Son aquellas que tienen un periodo de curacion
superior a 30 dias. (32)

Para su cicatrizacion se requieren tiempos muy
prolongados, ya que, cicatrizan por segunda intencién, aunque en

ocasiones no llegan nunca a cicatrizar por lo que el tratamiento de
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estas heridas se limita al cuidado o retraso de sus complicaciones.
(32)

[11.2.9. Complicaciones

Dentro de las complicaciones mas frecuentes y graves de las UPD
se encuentran las infecciones, la isquemia y/o los dolores de tipo
neuropatico. (23)

En el caso de que una ulcera esté infectada, es muy compleja su
observacién, ya que, los signos clasicos como el dolor, calor, rubor y
tumor se encuentran atenuados en la mayoria de los casos. Es importante
prestar mucha atencién a la presencia de celulitis, olor desagradable y/o
exudado purulento, como asi también, observar, si existe crepitacion de
los bordes de la ulcera. (23) La infeccion de la ulcera puede agravarse
con una osteomielitis, es decir, la infeccion ya establecida, pasa a ser
profunda y llega al hueso. (5,20)

La enfermedad arterial oclusiva (EAO) es caracterizada por
estenosis y oclusion de arterias femorales, popliteas, tibiales, peroneas y
pedias; aquellos pacientes que presenten esta condicion mas diabetes,
seran propensos a desarrollar Ulceras isquémicas, la cual, es una
complicacién frecuente de las UDP. En la clinica de estos casos, la piel
estara brillante, el lecho de la ulcera presentara tejido necrético, el
paciente referira dolor en todo momento, incluso estando en reposo y sin
ejercer presion sobre ella, existira eritema periférico sobre todo en zonas
de los dedos y/o maléolos. La isquemia es la principal causa de
amputacion en estos pacientes. (19,23)

La neuropatia diabética es la afeccidbn de nervios periféricos,
producida en consecuencia de la diabetes, clasificada en diversos
sindromes segun su distribucién y la afeccion neuroldgica que presente.
En este punto, es importante diferenciar el tipo de dolor que refiera el
paciente, los cuales seran desarrollados a continuacion: (23)

e Dolor nociceptivo: Ocasionado por un estimulo externo
desagradable, que implica una respuesta motora afectiva y

vegetativa.
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¢ Dolor neuropatico: Es de tipo cronico, provoca alteraciones del
suefio, trastornos psicolégicos, entre otros. Aparece como
consecuencia directa de una lesion o enfermedad que implique al
sistema somatosensorial y que provoque alteraciones fisioldgicas
e histoldgicas en las vias de conduccion nerviosa. En los pacientes
con UDP se denomina “neuropatia diabética” y se presenta en el
50% de los mismos.

La neuropatia conduce a deformidad en el pie y a una limitada
movilidad articular, lo que da como resultado, presiones anormales en los
pies y posteriormente, en la formacion de callos plantares sobre los puntos
de mayor presion (figura 3).

La neuropatia motora causa diferencia en la fuerza de los musculos
plantares. La pérdida de inervacién distal, genera desigualdad de los
musculos proximales de la superficie dorsal del pie, produciendo
inclinacion del pie con deformidades en garra (dorsiflexion de las falanges
proximales en la articulacion metatarsofalangica combinado con flexién

de las articulaciones interfalangicas proximales y distales) (figura 4). (18)

Figura 3. Formacion de callos plantares (18)
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Figura 4. Pie inclinado con deformidades en garra (18)

A su vez, los dedos del pie en garra, presentan deformidad a nivel
de las articulaciones metacarpo-falangicas proximales y de las
articulaciones interfalangicas, causando una flexiéon consistente como un
martillo, resultando en prominentes cabezas de metatarsos superficiales

plantares y dedos de los pies con garras (figura 5). (18)

Figura 5. Dedos en garra (18)

I11.2.h. Tratamiento

El curso clinico y el pronéstico del pie diabético estan determinados
por la evolucién de las complicaciones micro y macrovasculares. El
objetivo principal en el tratamiento de estos pacientes es el 6ptimo control
glucémico y de la dislipidemia, como asi también, el mantenimiento de
valores normales de la presion arterial. (20)

Las ulceras superficiales pueden ser tratadas de forma ambulatoria,
siempre que se encuentran en fases iniciales, que presenten celulitis
minimas, sin demostrar afeccion sistémica y con un paciente colaborador.

En cambio, en aquellos pacientes que exhiban ulceras de estadios mas
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avanzados y que no evolucionen favorablemente dentro de las 48-72
horas, se encontrara indicada la hospitalizacion. (20)

Es muy importante en dichos pacientes, la redistribucion en la
presion plantar. Dentro de este punto de tratamiento, es recomendado el
uso de ortesis, en forma de vendajes cohesivos y flexibles o con
escayolas, con el objetivo de generar adherencia al tratamiento. En el
caso de que el paciente presente alguna ulcera en el antepie, se podran
utilizar ortesis de escayola con contacto total, las cuales, se encargan de
distribuir eficazmente la presién; las mismas, estan contraindicadas en
aquellos pacientes con infeccion profunda o isquemia. De lo contrario, los
pacientes que desarrollen ulceras en la zona del talén, se indicaran
zapatos terapéuticos con plantillas acomodativas que redistribuyen las
areas de alta presidon, previniendo asi, las recurrencias de Uulceras,
restaurando la movilidad articular y corrigiendo deformidades; estos
calzados, son mas apropiados y eficaces que los dispositivos ortopédicos,
como los andadores neumaticos y ortesis de escayola de contacto, que
generan un incremento de presioén. (24,33)

Otro punto a destacar, que cabe aclarar que no es de incumbencia
kinésica, es el desbridamiento quirurgico de los callos y del tejido de
granulacion superficial anédmalo, siendo un método eficaz para disminuir
células muertas y estimular procesos de curacién. (33) Es utilizado
muchas veces como complemento al tratamiento de la redistribucion de
la superficie plantar. Existen distintos tipos de desbridamiento de las
heridas: quirargico, autolitico, enzimatico, mecanico y biolégico son los
principales. (24)

El control de la infeccion es fundamental en el tratamiento de los
pacientes con UPD, ya que presentan mayor predisposicién a infecciones
de la herida, debido a inmunodeficiencias, neuropatias y arteriopatias. La
valoracién diagnostica temprana y el empleo de un tratamiento a tiempo
pueden ser Utiles para prevenir complicaciones. (33) La infeccion es un
factor de riesgo importante para el fracaso en la cicatrizacion de las
heridas y, en el caso de las UPD, para la posterior amputacién de las

extremidades inferiores. (34)
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Las terapias avanzadas surgen como una alternativa de tratamiento
para aquellas ulceras que no cicatrizan. Actualmente, existen varias
opciones disponibles de métodos terapéuticos avanzados, a continuacién
mencionaremos las mas destacadas: (34)

e Terapia con presion negativa: Tiene un importante papel en el
tratamiento de heridas traumaticas, agudas y cronicas. Es utilizada
como complemento del cuidado estandar de heridas crénicas, es muy
eficiente para el drenaje, puede acelerar el desarrollo del tejido de
granulacion, reduciendo asi, el area de la herida, preparando el cierre
y/o la cicatrizacién. (34)

e Oxigenoterapia hiperbarica (HBOT): Se utiliza una camara de
oxigenoterapia hiperbarica, la cual, produce una elevacion de la
presién de oxigeno entre 2 a 3 veces mas que la presién normal de
aire, estimulando la liberacién de sustancias como los factores de
crecimiento y las células madres, favoreciendo asi, a la cicatrizacion
de heridas. Diversos estudios demuestran la eficacia de la TOHB para
el tratamiento de las UPD. (34,35)

e TOCH: Es una modalidad biofisica que es definida como una serie de
impulsos acusticos de alta energia, enviados a los tejidos por fuentes
electrohidraulicas, electromagnéticas y piezoeléctricas, que
promueven una cascada de regulacién de citoquinas y factores de
crecimiento, conduciendo asi, a una mayor neovascularizacion, a la
respuesta antiinflamatoria y a la regeneracion tisular. Esta terapia ha
sido utilizada durante afos para una variedad de afecciones
musculoesqueléticas, y recientemente ha sido adoptada para el
tratamiento de heridas cutaneas. (34)

¢ Plasma rico en plaquetas y factores de crecimiento.

[1l.3. Ondas de Choque Extracorpoéreas

[11.3.a. Generalidades

El empleo de las OCE por su término en espafiol o las
Extracorporeal Shock Wave Therapy (ESWT) por sus siglas en inglés; se

informd, en medicina, por primera vez hace mas de 30 afos, como un

tratamiento para los calculos renales; también, ha sido ampliamente
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estudiada durante afios para demostrar su eficacia en el tratamiento de
enfermedades musculoesqueléticas, como por ejemplo, en fascitis
plantar, en tendinitis calcificada del hombro, en codos de tenista, en
pseudoartrosis, en tendinitis rotuliana, entre otros. (36,37)

Las OCE son definidas como impulsos acusticos de alta energia u
oscilaciones de presion que se caracterizan por un aumento brusco de
presién 0 (positiva “+”) en Megapascales (MPa), seguido de una fase de

“

depresion 0 (negativa “—*) en un corto periodo de tiempo (hanosegundos),
generando fluctuaciones de presion tisular en funcion de la densidad e
impedancia de los tejidos atravesados y propagandose sobre ellos,
traspasando las diferentes interfases, disipandose y liberando energia
(densidad de flujo de energia), produciendo cambios fisicos y biolégicos
a nivel tisular.(7)

La figura 6 muestra un grafico de OCE, el cual, ayuda a comprender
su funcionamiento. Se pueden diferenciar en funcion del tiempo los
cambios de presion ocurridos durante un ciclo (impulso acustico) que
impactarian en el tejido objetivo. (38)

Durante la fase positiva se produce una fuerza mecanica, conocido
como el “efecto primario”, y durante la fase negativa, se produce un efecto

de cavitacion, denominado “efecto secundario”. (39)
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Figura 6: Grafico de Ondas de Choque (39)
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[11.3.b. Clasificacion de las Ondas de Choque Extracorpoéreas

Las ondas de choque se clasifican en dos grandes grupos: focales
y radiales (figura 7). (40)

Las ondas de choque focales tienen accién terapéutica y alcanzan
una profundidad de hasta 15 cm. Pueden ser producidas mediante la
aplicacion de los principios electrohidraulicos, electromagnéticos o
piezoeléctricos; los mismos, se producen dentro del agua, y su
impedancia acustica, es similar a la del cuerpo humano. Estos principios
se transmiten y se concentran en un foco de tratamiento muy delimitado,
pudiendo ser de alta, media y baja energia, y se miden en Minijoules/mm?
(mJ). (40)

e Ondas de Choque Focales de generacion Electrohidraulicas:
Utilizan un condensador al que se le aplica un alto voltaje dentro
de un reflector lleno de agua; el mismo, es el encargado de
vaporizar y producir esta agua en burbujas de vapor, creando dos
pulsos acusticos, uno positivo y uno negativo secundario. (39)

¢ Ondas de Choque Focales de generacién Electromagnéticas:
Se producen por medio de bobinas, una electromagnética y una
membrana de metal. La corriente eléctrica pasa a través de la
primera bobina generando un fuerte campo magnético y luego por
la membrana metalica, lo que produce en el medio liquido, una
onda expansiva. (39)

¢ Ondas de Choque Focales de generacion Piezoeléctricas:
Este sistema se encarga de generar un gran nimero de cristales
piezoeléctricos, los cuales, son los encargados de recibir
descargas eléctricas rapidas, y producir la deformacion de estos
cristales que, a su vez, deben inducir un pulso de presién en el
agua circundante, y crear una onda acustica. (39)

Las ondas de choque radiales tienen un efecto mas superficial,
alcanzan entre 3 a 3,5 cm de profundidad, y son medidas en bares de
presion. Estas ondas no tienen foco de accion, ya que, se propagan
divergentemente y van perdiendo energia hacia la profundidad; son mas
eficaces para patologias superficiales, y son recomendadas para el uso

de areas ampliamente afectadas. Son llamadas también como balisticas
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0 neumaéticas, se generan por la inyeccion de aire comprimido en la pieza
de mano, el cual, contiene en su interior un proyectil que choca con un

transmisor. (40)

Ondas Focales Ondas Radiales
Méxima Energia en la Profundidad Maxima Energia en la Superficie

e e
<
—®
Zona Blanco —’-l
Sh—

Figura 7: Ondas de Choque Radiales y Ondas de Choque Focales
(40)

I11.3.c. Tratamiento con Ondas de Choque Extracorpoéreas

La TOCH, es un método no invasivo para tratar ciertas lesiones de
tejidos blandos. Se encarga de enfocar fuertes ondas de sonido en el sitio
afectado, utilizando una sonda de acero con forma de elipsoide. Este
dispositivo puede administrar una cantidad de energia 10 veces mayor
que la entregada por dispositivos ultrasénicos en 1 microsegundo. Si bien
la TOCH no es invasiva, emite ondas acusticas, pulsatiles, unicas, cortas
y de gran amplitud que distribuyen su energia mecanica en el entorno,
mientras pasan del tejido blando al hueso. Si el aporte de las ondas es <
0,1 mJ/mm? se clasifica como de baja energia, en cambio, si es entre 0,1-
0,2 mJ/mm? es denominado como de media energia y, por ultimo, si es >
0,2 mJ/mm? se clasifica como un aporte de alta energia. (37)

Dentro de las recomendaciones para el tratamiento de la ulcera del
pie diabético, se encuentra la administracién de un nivel de energia de
0,03 mJ/mm?, 2 veces por semana, con un total de 6 aplicaciones, para
asi lograr aproximadamente 100 pulsos/cm?. El tratamiento puede tardar
hasta 30 minutos por pie. (37)

Durante la aplicacion de la TOCH, el estimulo mecanico generado

es inducido mediante el fendbmeno de la “mecanotransduccion”; donde el
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organismo convierte la carga mecanica en una respuesta celular, y las
células son las encargadas de convertir ese estimulo mecanico en una
respuesta bioquimica, provocando asi, micro lesiones en los tejidos, lo
cual llevara al inicio de la produccion de proteinas responsables, como asi
también del proceso de regeneracion tisular. (36)

El mecanismo de accién para la regeneracion de tejidos, implica la
estimulacion de la cicatrizacion, la reduccién de las calcificaciones y la
inhibicion de los receptores del dolor; es inducida la expresion temprana
de factores de crecimiento asociados a la angiogénesis, como por
ejemplo, la NO sintetiza endotelial y factores de crecimiento endoteliales
vasculares, lo que da como resultado el crecimiento interno de nuevos
vasos, que mejoran el suministro de sangre, aumentan la proliferacion
celular y como resultado se produce una aceleracion en la regeneracion
y cicatrizacion de los tejidos danados. (39,41)

Un estudio que evaluaba la eficacia de las TOCH, incluyd a
pacientes con UPD; el cual, demostré que el grupo de tratamiento
estandar (desbridamiento de heridas, tratamiento de infecciones,
transferencia de presion adecuada) mas la aplicacién de OCE, tuvo
resultados significativamente mejores en comparacion con el grupo que
recibid solo el tratamiento estandar, en cuanto al cierre de la herida, al
tiempo de cicatrizacion y los indices de reepitelizacion, después de 20
semanas de tratamiento. Estos resultados limitados sugieren que la

TOCH puede ser beneficiosa y segura en el tratamiento de las UPD, pero

que deberian estudiarse mas. (39,40)

Figura 8: Aplicacion de OCE sobre UPD. (41)

Nardin, Agostina - Krdamer, Melanie Elin 34



“Ondas de Choque Extracorpéreas como tratamiento para Ulceras

de Pie Diabético”

[11.3.d. Parametros de las Ondas de Choque Extracorpdreas

Existen varios parametros fisicos de las OCE para considerarse, a

continuacion, se mencionan algunos:

Presién: Es generada por la onda de choque en relacién con el
espacio y el tiempo, es medido en MPa. El campo de presion es
maximo en el foco central y es disipado periféricamente, de
acuerdo con el mecanismo de generacién de la onda. (42)

Densidad de flujo de energia: Es aquella energia concentrada
en un punto focal, generalmente se encuentra en el centro de la
onda de choque; siendo el valor maximo de energia acustica, el
cual, es transmitido a través de un area de 1 mm? por cada pulso.
Se mide en mJ/mm?2 Hacia la periferia, el flujo de energia
desciende en forma proporcional, a medida que disminuye la

presion. (42)

Los efectos bioldgicos de la onda de choque se asocian con los niveles

de densidad de energia.

Rompe et al (43) ha definido como niveles bajos de energia a aquellos

que se sitian entre 0,08 mJ/mm? hasta 0,27 mJ/mm?, aquellos valores

que se sitdan entre 0,28 mJ/mm? hasta 0,59 mJ/mm? se consideran de

una densidad de energia media, mientras que aquellos que son mayores

a 0,60 mJ/mm? se consideran de alto nivel de energia. (43)

Angulo de apertura: Es aquel que esta determinado por el angulo
de un cono formado entre el punto focal y la apertura del
dispositivo de emision; el mismo, se encuentra relacionado
directamente con la presion focal y la densidad de flujo de energia
focal. (42)

Energia efectiva total de un tratamiento: Representa aquella
que es totalmente transmitida a un determinado punto; es definida
como la densidad de flujo de energia por el nimero de pulsos y

las medidas geométricas del foco. (42)

Sin embargo, el area mas variable en los trabajos publicados ha sido

la densidad de energia aplicada, como asi también, los parametros para

definir los niveles de energia, los cuales fueron objeto de gran discusion.
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Estas variaciones se deben, en gran parte, a los diferentes generadores

de ondas de choque utilizados. (26)

[11.3.e. Efectos de las Ondas de Choque

Los efectos de la aplicacion de las OCE, generalmente no son
inmediatos; es por ello, que se debe informar a los pacientes de los
tiempos en los que se espera respuestas, los cuales, dependen
directamente de la densidad del flujo energético, de la profundidad de
penetracién de las ondas, de la frecuencia de impulsos y de la aplicacion,
como asi también, del intervalo entre sesiones. En términos generales, la
respuesta terapéutica puede esperarse entre la cuarta y la sexta semana
posterior a la finalizacién del tratamiento. (44)

Varios estudios han demostrado la eficacia de la TOCH para el alivio
del dolor y la mejoria clinica en pacientes con dolor miofascial. El principio
de las OCE es la produccion de energia mecanica por alta presion de aire.
Esta energia se propaga en los tejidos como efecto terapéutico primario,
y los efectos secundarios se refieren a los efectos bioldgicos que
conducen a la reparacion y regeneracion de los tejidos, provocando asi,
cambios micro funcionales y micro estructurales. Este tratamiento,
proporciona un alivio efectivo del dolor en enfermedades
musculoesqueléticas como fracturas sin unién, tenosinovitis calcificada y
fascitis plantar. (38)

Por otra parte, cuando se aplica la terapéutica, la onda genera una
brusca variacion de presion, la cual, se propaga en los tres planos del
espacio pasando de la presion ambiente hasta el pico maximo de presion,
en el frente de la onda. Al atravesar un medio, causa una expansion y
concentracién de este, que altera su densidad; la propagacion de la
misma, puede describirse como compresiones y relajaciones alternadas
en el medio. (42)

Cuando la onda de choque ingresa a un tejido, es disipado y
reflejado. Van cambiando sus propiedades fisicas al viajar por el medio,
mientras se comienzan a atenuar. (42)

Para que la onda de choque tenga un efecto terapéutico adecuado,

la energia debe ser focalizada en el punto que va a tratar; sin embargo,
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los efectos se producen en un area mayor. El efecto primario o directo de
la onda de choque, es aquel, que viaja a través de la carga mecanica a
una velocidad levemente superior a la del sonido, generando una presion
positiva y un corto tiempo de ascenso de la onda, siendo responsables de
los efectos directos de la aplicacién. Por otro lado, los efectos indirectos
0 secundarios de las ondas de choque son las ondas negativas
secundarias, responsables de los fendmenos de cavitacién producidos; el
cual es determinado por la variacion de presién sobre el agua, formando
burbujas gaseosas; las mismas, son comprimidas a unos pocos micrones
de presién, generando un aumento brusco de energia. Luego de un
determinado tiempo, las burbujas comienzan a colapsar e implosionar de
forma descontrolada, generando asi, ondas de choque secundarias. (42)

La interaccion entre las ondas de choque y las burbujas gaseosas,
producen chorros de aguas con gran cantidad de energia y con altas
temperaturas. Si el agua formada corre a través de superficies duras,
formaran orificios. Por ejemplo, desde el punto de vista fisico, la
desintegracién de calculos renales se da por una combinacion de los
efectos de las ondas de choque directos o primarios junto con los
indirectos o secundarios. (42)

Ademas, se producen efectos fisicos, quimicos, bioldgicos vy
celulares a través de la mecanotransduccion, conduciendo al
“cizallamiento” entre las células y el tejido conectivo; las células son
capaces de reconocer a los estimulos mecanicos y generar asi,
respuestas bioldgicas. (40)

Los efectos que se encuentran a nivel tisular son, por ejemplo:

¢ Neovascularizacién: Se produce la estimulacion del crecimiento
y de la remodelacidon de vasos sanguineos, aumentando y
mejorando el riego sanguineo y la oxigenacion tisular.

¢ Aumento de expresion de factores de crecimiento.

e Reversion de la inflamacién crénica.

e Colageno Tipo I: La estimulacion y la formacion del colageno tipo
| es necesario para la reparacién de los tejidos.

¢ Sustancia P, mediadora del dolor: El dolor intenso, persistente

y cronico se ve disminuido por la dispersién de la sustancia P. La
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analgesia se da por reduccién de la estimulacion de fibras
aferentes nociceptivas, como también, se observa una pérdida de
tension en la piel gracias al efecto en sobre la produccion de
edemas. Ademas, existe una destruccion transitoria de
terminaciones nerviosas nociceptivas, teoria de la compuerta de
Melzack y Wall, con liberacion de endorfinas. Estos mecanismos
explican la sensacion de analgesia inicialmente percibida por los
pacientes.

Fibroblastos: Existe una disolucion de fibroblastos calcificados,
como asi también, se produce un fendmeno de cavitacion, por
ejemplo, con el caso de una tendinitis calcificante.

Formacion de tejido 6seo: Existe un aumento de actividad de
osteocitos y osteoblastos, proceso mediante el cual se incrementa
la formacién de tejido éseo, por lo tanto, la TOCH es utilizada para

casos de pseudoartrosis y/o retardo de la consolidacion ésea. (40)

[11.3.f. Indicaciones

Dentro de las indicaciones de tejidos posibles de ser tratados con

ondas de choque, se encuentran el tendén, musculo, hueso, piel y los

nervios periféricos. En caso de patologias en las cuales se puedan aplicar

las TOCH, se podrian mencionar las siguientes: (38)

Fracturas con retardo de consolidacién y pseudoartrosis.
Fascitis plantar.

Epicondilitis.

Tendinitis.

Pubalgias.

Lumbalgias.

Puntos gatillos.

Sindrome del tunel carpiano. (38,45)

[11.3.h. Contraindicaciones

Dentro de las contraindicaciones a la aplicacion de la TOCH, se

pueden mencionar, por ejemplo:

Nardin, Agostina - Krdamer, Melanie Elin 38



“Ondas de Choque Extracorpéreas como tratamiento para Ulceras
de Pie Diabético”

o Areas de grandes vasos sanguineos: La aplicacién cercana a
estos puede producir hemorragias y fenémenos como trombosis.

e Organos con gran contenido gaseoso: Se encuentra
contraindicada la aplicacién de TOCH en érganos como el pulmén
o intestinos, ya que, pueden sufrir rupturas.

e Sistema nervioso: Los efectos sobre el tejido nervioso no estan
claramente determinados, por lo que no debe aplicarse TOCH en
zonas cercanas a la médula espinal y/o en la calota craneana. La
aplicacion directa sobre grandes nervios puede producir lesiones.

e Cartilago de crecimiento: Se encuentra contraindicada, ya que,
se han comprobado complicaciones en estudios experimentales
en ratas.

¢ Infecciones activas: Se encuentra contraindicado en aquellas
zonas a tratar que se encuentren infectadas o con repercusiones
sistémicas.

e Tumoraciones activas o sin criterios de remision completa.

e Trastornos de coagulacibn o pacientes con toma de
anticoagulantes.

o Enfermedades articulares inflamatorias.

e Embarazos.

e Pacientes con marcapasos.

¢ Pacientes que recibieron infiltracion hace menos de un mes
con corticoides. (39,42)
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IV. JUSTIFICACION

Se ha propuesto ésta revision bibliografica, debido a que la DM es
una enfermedad crénica que afecta a la poblacion adulta, generando
diversas complicaciones. Dentro de las mas importantes, podemos
nombrar a las neuropatias periféricas e insuficiencias vasculares, las
cuales generan uno de los problemas mas temidos, la aparicién de ulceras
en los pies.

Desafortunadamente la gran mayoria de los pacientes que padecen
diabetes tipo 2, son propensos a desarrollar Ulceras en los pies con altas
posibilidades de amputacion. Esto resultaria en pérdida de la movilidad y
adaptabilidad, en bajas laborales y sociales, y sobre todo en alteraciones
psicoldgicas que se traducen en una disminucion general de su calidad
de vida.

Se sabe, que las OCE son un tratamiento efectivo para dolores
musculoesqueléticos, por generar efectos analgésicos; promoviendo la
remodelacion y reparacion a nivel de tejidos blandos.

De todo esto, surge el interés y la necesidad del presente trabajo.
Debido a que las OCE son ondas sonoras incluidas dentro de las ondas
mecanicas no invasivas, podrian ser administradas directamente sobre la
Ulcera del pie, del paciente diabético. Si se demuestran resultados
favorables, este trabajo final brindara informacioén para aquel profesional
que busque adquirir un tratamiento complementario al conservador de las
UPD, y asi lograr acelerar el proceso de cicatrizacion y, disminuir

principalmente el riesgo de amputacion.
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V. MATERIAL Y METODOS

En este trabajo se realizé una revision de la Bibliografia, sobre los
efectos de la TOCH en pacientes con UPD. La busqueda bibliografica
estuvo comprendida entre los afios 2008 y 2022, en las bases de datos

de Pubmed (https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/), Biblioteca Virtual en

Salud (https://bvsalud.org/es/), Biblioteca Electronica de Ciencia y

Tecnologia  (https://biblioteca.mincyt.gob.ar/), Google  Académico

(https://scholar.google.es/schhp?hl=es), PEDro (https://pedro.org.au/) y

Cochrane Library (https://www.cochranelibrary.com/).

Para la busqueda de los articulos cientificos, se utilizaron las
siguientes palabras claves con sus respectivos términos DeCS, MeSH y

términos libres:

e Términos DeCS:
- Pie Diabético.

- Diabetes Mellitus.
- Ulcera.

- Tratamiento con ondas de choque extracorpéreas.

e Términos MeSH:
- Diabetic Foot.

- Diabetes Mellitus.
- Ulcer.

- Extracorporeal Shockwave Therapy.

e Término Libre:
- Shock Wave.
- DFU.

V.1. Criterios de Inclusién y Exclusién

Criterios de Inclusién

e Articulos que incluyan a la terapia de TOCH como método de
tratamiento para pacientes con UPD.

e Articulos con TOCH radiales y/o focales.
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e Articulos publicados con un rango de antigledad de 15 afios;
desde el afio 2008 al afio 2022 inclusive.
e Articulos cientificos, revisiones bibliograficas, ensayos controlados

y no controlados.

Criterios de Exclusién

e Articulos o revisiones sistematicas que no cumplian con las
variables de estudio.

e Articulos que incluyen Ulceras por otra causa que no sea diabetes.

V.2. Combinacion de palabras claves

Como estrategia de busqueda y con el propdsito de encontrar la
informacioén correcta, las palabras claves fueron utilizadas con las
siguientes combinaciones:

o Combinaciones en espaiiol:

- "Pie Diabético" [DeCS] AND ("tratamiento con Ondas de Choque
Extracorporeas" OR “Terapia con HIFU” OR “Terapia con
Ultrasonido Focalizado de Alta Intensidad Extracorporeo” OR
“Tratamiento con HIFU” OR “Tratamiento con Ondas de Choque”
OR “Tratamiento con Ultrasonidos Focalizados de Alta
Intensidad”) [DeCS]. Se recuperaron 8 articulos y se seleccionaron
3 en la base de datos de Biblioteca Virtual en Salud.

- "Pie Diabético” [DeCS] AND "Tratamiento con Ondas de Choque
Extracorporeas” [DeCS]. Se recuperaron 8 articulos y se

seleccionaron 4 en la base de datos de Biblioteca Virtual en Salud.

o Combinaciones en inglés:

- ("diabetes mellitus" OR "diabetic foot") [MeSH] AND ulcer [MeSH]
AND "Extracorporeal Shockwave Therapy" [MeSH]. Se
recuperaron 534 articulos y se seleccionaron 36; 8 en la base de
datos de Biblioteca Virtual en Salud, 12 en Google Académico, 6

en Cochrane Library y 10 en Pubmed.
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"diabetic foot" [MeSH] AND "shock wave therapy" [MeSH]. Se
recuperaron 789 articulos y se seleccionaron 10 en la base de
datos de Google Académico.

DFU [Término Libre] AND "Extracorporeal Shockwave Therapy"
[MeSH]. Se recuperaron 85 articulos y se seleccionaron 6 en la
base de datos de Google Académico.

“Diabetic Foot” [MeSH] AND “Extracorporeal Shockwave Therapy”
[MeSH]. Se recuperaron 426 articulos y se seleccionaron 31; 10
en la base de datos de Pubmed, 7 en Biblioteca Virtual en Salud,
6 en Google Académico, 6 en Cochrane Library y 2 en PEDro.
“Diabetic Foot” [MeSH] AND Ulcer [MeSH] AND “Extracorporeal
Shockwave Therapy” [MeSH]. Se recuperaron 237 articulos y se
seleccionaron 29; 6 en la base de datos de Pubmed, 7 en
Biblioteca Virtual en Salud, 9 en Google Académico, 6 en

Cochrane Library y 1 en PEDro.
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V.3. Diagrama de flujo de la busqueda y seleccion de los

articulos.

/ Total de articulos encontrados en las \

bases de datos con las combinaciones

mencionadas con anterioridad:

BVS: 53 articulos.

Google Académico: 1963 articulos.
Pubmed: 30 articulos.

Cochrane Library: 41 articulos.

Pedro: 6 articulos.

J

/

\.

.

Total de articulos
encontrados:

2093 articulos

.

Total de articulos
seleccionados:

119 articulos.

0 =
™

Total de articulos analizados:
11 articulos.

- BVS: 1 articulos.
- Google Académico: 5 articulos.
- Pubmed: 5 articulos.

J

/

/

™

Se eliminaron articulos por:

No cumplir criterios de inclusion:
1974 articulos.

J

\

™

Se eliminaron articulos por:

Duplicados: 102 articulos.
Luego de la lectura comprensiva: 6

articulos.
J

Figura 9: Diagrama de flujo de la busqueda y seleccion de los articulos.
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V1. RESULTADOS

En total fueron recuperados 2093 articulos mediante busquedas en
las bases de datos cientificas, de los cuales 119 articulos cumplian los
criterios de inclusion, 102 articulos fueron eliminados por ser duplicados
y luego de la lectura comprensiva se eliminaron 6 articulos, quedando una
cantidad de 11 articulos para ser analizados.

Para llevar adelante el analisis de los mismos con mayor facilidad y
organizacion se realizé un resumen y tabla de cada uno de ellos. Dentro
de las mismas se incluyé el titulo, autor, afio de publicacion, muestra,

intervencion, variables y resultados de cada uno de ellos.
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Articulo N° 1:
AUTOR Moretti, B. et al (41)
TiTULO Y ANO The management of neuropathic ulcers of the foot in diabetes by shock wave therapy. 2009
MUESTRA INTERVENCION VARIABLES RESULTADO

30 pacientes con diabetes
tipo 1, de entre 30 y 70
afios con Ulceras plantares
neuropaticas, durante un
periodo de al menos 6
meses, >1 cm? un
diametro entre 0,5y 5 cm.
Se los dividieron en 2
grupos de forma aleatoria:

-Grupo A TOCH: 15
pacientes
-Grupo B _control: 15
pacientes

-Grupo A, ESTW: La terapia duré 1 o0 2
minutos. El protocolo consisti6 en un
ciclo de 3 sesiones (cada 72 horas), con
100 pulsos por 1 cm? de herida, a una
densidad de flujo de 0,03
mJ/mm? utilizando un litotriptor
electromagnético (MINILITH SL1 de
STORZ MEDICAL).

También recibieron tratamiento esencial
de las ulceras.

-Grupo B, control: tratados con
elementos esenciales de cuidado de
Ulceras (desbridamiento, alivio de
presion y tratamiento de la infeccion).

-Area de la herida:

Se midid con el
programa
Rhinoceros (mm).
-Examen

bacterioldgico

-Tiempo de

cicatrizacion: Se

midioé en dias

-Después de 20 semanas de
tratamiento, el 53,33 % de los
pacientes del grupo A (TOCH)
tuvieron un cierre completo de la
herida en comparacion con el
33,33 % del grupo B (control).

-Los tiempos de cicatrizacion
fueron 60,8 +/- 4,7 dias (media +/-
DE) en el grupo Ay 822 +/- 4,7
dias (media +/- DE) en el grupo B

(p <0,001).

-Se observd una diferencia
significativa en el indice de
reepitelizacion entre los dos

grupos, con valores de 2,97 +/-
0,34 mm 2 /dia (media +/- DE) en
el grupo TOCH y 1,30 +/- 0,26
mm ? /dia (media +/- DE) en el
grupo control (p< 0,001).
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Articulo N° 2:
AUTOR Wang, C. et al (46)
TiTULO Y ANO Extracorporeal Shockwave Treatment for Chronic Diabetic Foot Ulcers. 2009
MUESTRA INTERVENCION VARIABLES RESULTADO
74 pacientes con 76 ulceras | -Grupo TOCH: Se aplicé con un [ -Evaluacion clinica | -En la evaluacién clinica se

de pie diabético crénicas
recurrentes de mas de 3
meses de duracion.
Distribuidos aleatoriamente
en dos grupos:

-Grupo TOCH: 36 pacientes
con 38 ulceras.

-Grupo HBOT: 38 pacientes
con 38 ulceras.

Orthowave 180 (MTS, Konstanz,
Alemania), los dias impares de la
semana, con 300 + 100/cm? impulsos,
con una densidad de flujo de 0,11
mJ/cm? cada 2 semanas en un total
de 6 semanas.

Después del tratamiento, realizaban
gjercicios de carga, limpieza de la
herida.

-Grupo  HBOT: En wuna camara
multiplaza sellada a una presion de
2,5 atmosferas absolutas (ATA). La
presion se incrementd gradualmente
de 1 a 2,5 ATA en 15 minutos (min),
con oxigeno al 100% durante 25 min
con una pausa de 5 min, con un total
de 90 min.

(area, profundidad vy
apariencia de la
ulcera):
fotodocumentacion.
-Perfusiéon sanguinea:
PERI-SCAN PIM I

Laser Doppler
Perfusién Imager
(Perimed AB,

Estocolmo, Suecia).
-Examen
Histomorfoldgico y

bacterioldgico.

observd sanacién completa en el
31%, mejoria en el 58% vy
resultados sin cambios en el 11%
para el grupo TOCH; sin embargo,
para el grupo HBOT, el 22% se
curé6 completamente, el 50%
mejoro y el 28% de los casos no
tuvo cambios (p < 0,001).

-Examen histomorfoldgico
demostré6 mayor concentracién
celular, mayor proliferacion vy

actividad celular después de la
aplicacién de TOCH que después

-Analisis de HBOT.

inmunohistoguimico: -Examen bacteriolégico no
Se capturaron | demostré diferencias entre los
imagenes con la | tratamientos.

camara Cool CCD |-El Analisis inmunohistoquimico,

(SNAP-Pro c.f. Digital

hubo diferencias estadisticamente
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La presion fue descomprimida de 2,5
a 1,0 ATAen 15 min.

Kit;
Cybernetics,
Spring, DM).

Media
Silver

significativas después
del tratamiento TOCH (p < 0,05); el
grupo HBOT no tuvo resultados
estadisticamente significativos (p >
0,05).

-La perfusién sanguinea después
de los tratamientos demostrd
mejoras significativas, grupo TOCH
(p = 0,043), y para el grupo HBOT
no hubo mejoras significativas (p =
0,140).
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Articulo N° 3:
AUTOR Wang, C. et a (47)
TiTULO Y ANO Treatment of diabetic foot ulcers: A comparative study of extracorporeal shockwave therapy and
hyperbaric oxygen therapy. 2011.

MUESTRA INTERVENCION VARIABLES RESULTADO
86 pacientes diabéticos con | -Grupo TOCH: Con un dispositivo | -Perfusién  del  flujo | -Resultados clinicos después de
93 Ulceras crénicas del pie | dermaPACE, la dosis aplicada fue | sanguineo local: Peri- | un tratamiento mostraron Ulceras
diabético no cicatrizantes de | segun el tamafio de la ulcera; el [ Scan PIM Il Laser | completamente curadas en 57% y
mas de 3 meses de duracion. | numero de impulsos aplicado fue | Doppler Perfusion | 25% (p = 0,003); mejoria en las
Se dividi ) igual al area de tratamiento en cm? x | Imager. ulceras en 32% y 15% (p = 0,071);

e dividieron aleatoriamente | g ;o yn minimo 500 impulsos a una | -Estado_circulatorio del | dlceras sin cambios en 11% y 60%
en 2 grupos: velocidad de 4 choques por segundo, | miembro afectado: [ (p  <0,001); ninguna Ulcera

- Grupo TOCH: 39 pacientes
con 44 ulceras

- Grupo Oxigenoterapia
Hiperbarica (HBOT): 38
pacientes con 40 ulceras

2 veces x semana durante 3 semanas
con un total de 6 tratamientos.
Ademas, recibieron protocolo
estandar de cuidado de heridas
(descarga en el pie afectado,
limpieza de la herida y aplicacion de
crema de sulfadiazina de plata).

-Grupo HBOT: con camara multiplaza
sellada a una presion ATA de 2,5. La
presion del aire se incrementd
gradualmente de 1 ATAa 2,5 ATAen
un intervalo de 15 minutos, con

indice de presion tobillo-
braquial (ABI) mediante
la exploracién Doppler.

-Sensibilidad _cutanea:
prueba de pinchazo
monofilamento.

-Exploracién clinica

(Tamano, profundidad y
apariencia de la ulcera):
con examen fisico y
documentacion
fotografica.

empeoro para el grupo TOCH y el
grupo HBOT respectivamente. Los
resultados después de un
segundo tratamiento mostraron
Ulceras completamente curadas
en 50% y 6% (p = 0.005); 250%
mejoro Ulceras en 43% y 47% (p =
0.815); ulceras sin cambios en 7%
y 47% (p = 0.015) y ninguna
empeoro para el grupo TOCH vy el
grupo HBOT, respectivamente.

-La tasa de perfusion del flujo
sanguineo aumento
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oxigeno al 100% durante 25 minutos,
seguido de un descanso de 5 minutos
para un total de 90 minutos x
tratamiento. La presion de aire fue
descomprimida de 2,5 a 1,0 ATA en
15 minutos. Aplicada 5 veces a la
semana, con un total de 20
tratamientos. Ademas, recibieron
protocolo estandar de cuidado de
heridas.

-Biopsia del borde de la

ulcera.

significativamente después del
TOCH (p < 0,001), mientras que
los cambios después del HBOT no
fueron estadisticamente
significativos (p = 0,916). La
diferencia entre los dos grupos se
volvio estadisticamente
significativa favoreciendo al grupo
TOCH (p = 0,002).

-El examen histopatolégico, en el
grupo TOCH mostré aumentos
considerables en la proliferacion,
concentracion, actividad celulary
una disminucién en la apoptosis
celular en comparacion con el
grupo HBOT.
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Articulo N° 4:
AUTOR Wang, C. et al (48)
TiTULO Y ANO Molecular changes in diabetic foot ulcers. 2011.
MUESTRA INTERVENCION VARIABLES RESULTADO
77 pacientes diabéticos con | -Grupo TOCH: Con un dispositivo | -Biopsias de la ulcera. | Se observaron aumentos
84 ulceras cronicas del pie no | dermaPACE, la dosis aplicada fue | -Exploracién clinica | significativos en factores de
cicatrizantes de mas de 3 |segun el tamano de la ulcera; el | (Tamaho, profundidad y | crecimientos después del

meses de duracion.

Se dividieron en 2 grupos:
-Grupo TOCH: 39 pacientes
con 44 Ulceras.

-Grupo HBOT: 38 pacientes
con 40 ulceras.

numero de impulsos aplicado fue
igual al area de tratamiento en cm? x
8, con un minimo 500 impulsos a una
velocidad de 4 choques por segundo,
2 veces x semana durante 3 semanas
con un total de 6 tratamientos.
Ademas, recibieron protocolo
estandar de cuidado de heridas
(descarga en el pie afectado,
limpieza de la herida y aplicacion de
crema de sulfadiazina de plata).

-Grupo HBOT: con camara multiplaza
sellada a una presion ATA de 2,5. La
presion del aire se incrementd
gradualmente de 1 ATAa 2,5 ATAen
un intervalo de 15 minutos, con

apariencia de la ulcera):
con examen fisico vy
documentacion
fotografica.
-Neoangiogénesis

y regeneracion _tisular:
con tinciones
inmunohistoquimicas.
-lInmunoreactividad: 5
imagenes capturadas
por una camara cool
CCD, utilizando un
microscopio Zeiss
Axioskop 2 plus.

tratamiento con TOCH (p < 0,05),
mientras que los cambios
moleculares después de HBOT no
fueron estadisticamente
significativos.

Las diferencias de las expresiones
de factores de crecimiento
después del tratamiento TOCH
fueron estadisticamente
significativas (p < 0,05).
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oxigeno al 100% durante 25 minutos,
seguido de un descanso de 5 minutos
para un total de 90 minutos x
tratamiento. La presion de aire fue
descomprimida de 2,5 a 1,0 ATA en
15 minutos. Aplicada 5 veces a la
semana, con un total de 20
tratamientos. Ademas, recibieron
protocolo estandar de cuidado de
heridas.
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Articulo N°5:
AUTOR Nossair, A. et al (9)
TiTULO Y ANO Advanced Protocol of Shock Wave Therapy for Diabetic Foot Ulcer. 2013
MUESTRA INTERVENCION VARIABLES RESULTADO

40 pacientes diabéticos de
entre 40 y 70 afos con
Ulceras de pie de al menos 3
meses, con area >1 cm?, que
se encuentren en grado 2 0 3
de ulceracion.

Fueron divididos
aleatoriamente en 2 grupos:
-Grupo A: grupo TOCH

-Grupo B: grupo control

-Grupo A: Tratamiento conservador y
médico, junto con TOCH. 3 sesiones
(1 x semana), con 500 pulsos por 1
cm? de herida a una densidad de flujo
de 0,1 mJ/mm?2.

TOCH  desenfocada
dispositivo BTL-5000 SWT.
La sesion durd 2 o 3 minutos.

con un

-Grupo B: fueron tratados con el
mismo método conservador que el
grupo A (desbridamiento, alivio de
presioén y tratamiento de la infeccion).

-Superficie de la herida:
Se calculd segun el
método del planimetro
(cm?).

-Tasa de
reepitelizacién: Se
calculé el area curada
por la expresion 1-
A1/A0 x 100 se calculé a
partir del area de la
herida original (AQ) y el
area no cicatrizada (A1).

-Después de 12 semanas hubo
una disminucion significativa en la
superficie de la herida en ambos
grupos, que se convierten en (1.92
1+ 3.28) y (4.65 £ 3.43) para TOCH
y el grupo de control,
respectivamente (p < 0,01).

-También mostraron que hubo una

diferencia estadisticamente
significativa en la tasa de
reepitelizacion entre ambos

grupos después de 12 semanas;
para TOCH y el grupo control
fueron (83,26 £ 27,43) % y (48,66
t+ 31,68) % respectivamente (p <
0,001).
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Articulo N° 6:
AUTOR Wang, C. et al (49)
TiTULO Y ANO Long-term outcomes of extracorporeal shockwave therapy for chronic foot ulcers. 2014
MUESTRA INTERVENCION VARIABLES RESULTADO
67 pacientes con 72 ulceras | Todos los pacientes recibieron TOCH | -Evaluacion clinica | -Los resultados clinicos del grupo
del pie recidivantes o | en el pie enfermo, con un dispositivo | (tamafno, forma y | NDM fueron significativamente
persistentes, no cicatrizantes | dermaPACE (SANUWAVE, | profundidad): con | mejores que los del grupo DM a 3
o0 no diabéticas durante mas | Alpharetta, GA). La dosis de | documentacion meses (p = 0.006), 1 afo (p =
de 3 meses. tratamiento fue dependiente al | fotografica. 0.027) y 5 anos (p = 0.022),
-Grupo _ Diabetes  Mellitus | tamafio de la ulcera. El niumero de | -Perfusién sanguinea: respectivamente.
(DM): 38 pacientes con 40 | impulsos fue igual al &area de|Se midid con el Peri-|-En la evaluacion de
Ulceras tratamiento (cm?) x 8, con al menos | Scan PIM |l Laser | morbimortalidad, la calidad de vida
-Grupo _no_diabetes mellitus | 500 choques en E2 a 4 Hz | Doppler Perfusion [ en los grupos NDM fueron
(NDM): 29 pacientes con 32 | (equivalente a 0,11 mJ/ mm?|Imager (Perimed AB, | significativamente mejor que el

Ulceras.

densidad de flujo de energia), 2
veces por semana con un total de 6
sesiones.

Estocolmo, Suecia).
-Morbimortalidad:
de chi-cuadrado

test

grupo DM (p < 0,001).

-Las tasas de perfusion del flujo
sanguineo fueron
significativamente mejor tanto en
el grupo DM (p = 0.011) como en
el grupo NDM (p = 0.033). El grupo
DM fue significativamente mejor
que el grupo NDM a partirde 1a 5
y después de TOCH (p = 0.04).
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Articulo N° 7:
AUTOR Omar, M. et al (50)
TiTULO Y ANO Efficacy of shock wave therapy on chronic diabetic foot ulcer: A single-blinded randomized controlled
clinical trial. 2014
MUESTRA INTERVENCION VARIABLES RESULTADO

38 pacientes con 45 DFU
cronicas, con diagndstico de
diabetes tipo | y Il con
neuropatia periférica que
presenten ulceras de grados
1A'y 2A segun el Sistema de
Clasificacion la Universidad
de Texas, con medidas de
0,5 a 5cm en cualquier
dimension; con resistencia a
tratamientos conservadores
>3 meses.

Fueron divididos
aleatoriamente 2 grupos:
-Grupo Control: 19 pacientes
con 24 ulceras.

-Grupo TOCH: 19 pacientes
con 21 ulceras.

-Grupo Control: Recibieron atencion
estandarizada de la herida
(desbridamiento, control de glucosa
en sangre y modificacion del calzado
para la reduccion de la presién y
vendaje).

-Grupo  TOCH: Se utilizdé una
frecuencia de 100 pulsos/cm?, vy
una densidad de flujo energético de
0,11 mJ/cm?. La terapia se aplico 2
veces por semana, con un intervalo de
una semana, y para un total de 8
sesiones.

Los pacientes también recibieron
atencion estandarizada de la herida.

-Superficie de la herida:

-Superficie de la herida: Hubo

cm>.

-Tiempo de curacion: Se
midié en dias.
-Puntuaciones del lecho

de la herida: La
presencia de exudados
se determind como:
ninguno, minimo,
moderado y pesado.

descensos significativos en la
reduccion de la herida en el grupo
TOCH (p < 0,05 en cada
evaluacion. El porcentaje medio
de reducciones fue
significativamente mayor en el
grupo TOCH en comparacién con
el grupo control después de la
intervencion (semana 8) (60.08 +
28.07 vs 36.19 £ 22.95, p < 0.05),
y a la semana 20, (83.32 + 20.68
vs 63.31 £ 24.87, p < 0.05).

-Después de 8 semanas, la tasa
de Ulceras que reportaron
curacién completa fue (33.3% y
14.28%) en los grupos de TOCH
y de control, respectivamente. A
las 20 semanas, ambos grupos
mantuvieron tasas
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significativamente mas altas de
curacion.

-El tejido de granulacion se
incrementd significativamente al
69,68% (33,4-75%), y el 51,9%
(25-66,6%) en el TOCH en
comparacion con el grupo de
control, respectivamente.

-El tiempo promedio de curacién
fue significativamente  menor
(64,5 £ 8,06 dias frente a 81,17 &
4,35 dias, p < 0,05) en el grupo
TOCH en comparacion con el
grupo control.
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Articulo N° 8:

AUTOR Jeppesen, S. et al (51)

TiTULO Y ANO Extracorporeal shockwave therapy in the treatment of chronic diabetic foot ulcers: a prospective
randomised trial. 2016.

MUESTRA INTERVENCION VARIABLES RESULTADO

23 pacientes con DFU |-Grupo intervencion: Recibieron 6 |-Area de la ulcera: a|-La reduccién del area a las 7

cronicas, segun la | aplicaciones de TOCH enfocadas | través de documentacion | semanas fue del 34,5%, IC [0,7-

clasificacion de Wagner | durante 3 semanas, con el dispositivo | fotografica se calculé el | 68,3] para el grupo intervencion, y

grado 1 y/o 2, que sean
mayores de 18 afios.

Se dividieron aleatoriamente
en 2 grupos:

-Grupo __intervencion: 11
pacientes.
-Grupo
pacientes.

control: 12

DUOLITH SD1 T-top (STORZ
MEDICAL AG, Suiza), con una
densidad de flujo de energia de 0,2
mJ/mm? y una frecuencia de 5Hz,
250 choques/cm?y el area focal de 0-
30mm; y en areas cercanas a arterias
que suministran sangre a la Ulcera se
aplicaron 500 choques profundos con
un area focal de 15-45mm.

También recibieron cuidado estandar
de la herida.

- Grupo control: Recibieron solo
cuidado estandar de la herida segun
las directrices clinicas nacionales
danesas.

porcentaje de reduccion
del area = (area inicial -
area de seguimiento) /
area inicial 100%.
-Tensién de  oxigeno
transcutanea (TcPO,): Se
midi6 con el monitor
TCM400 (radiometer
Medical ApS, Dinamarca)
-Dolor: Se midio
utilizando escala VAS.

para el grupo control el IC fue del
56% [42,1 -53,3], no fue
estadisticamente significativa
(p=0,387) pero se argumenta una
reduccion significativa del area en
el grupo intervencién después del
tratamiento con TOCH (p<0,01).
-La TcPOsaumentd en el grupo
intervencion en comparacion con
el grupo control, donde se observo
una disminucion del mismo en la
semana 3 (p=0,044). Sin
embargo, no hubo diferencias
significativas en la mejora de la
TcPO:; entre los dos grupos en las
semanas 5y?7.
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-En cuanto al dolor, no hubo
disminucion significativa en las
semanas 3, 5y 7 entre los grupos
de tratamiento.
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Articulo N° 9:
AUTOR Snyder, R. et al (562)
TiTULO Y ANO Diabetic foot ulcer treatment with focused shockwave therapy: two multicentre, prospective, controlled,
double-blinded, randomised phase lll clinical trials. 2018

MUESTRA INTERVENCION VARIABLES RESULTADO

206 pacientes, =18 afos, | Se aplicoé 4 tratamientos en 2 -Area de la herida: Se|-Area de la herida: Hubo
con un tamano de Ulcera en | semanas de TOCH activa o | fotodocumento. reducciones del area en la
pie entre 1cm? y 16cm? de | simulada. - Profundidad de la | semana 12, que fueron

grado 1 o 2, etapa A segun
el sistema de clasificacion
de la Universidad de Texas.
Fueron aleatorizados en 2

grupos:

-Terapia simulada: 99
pacientes.

-Terapia activa: 107
pacientes.

La atencidon estandar continud hasta
la semana 12.

- Atencion estandar: posterior a la
terapia de TOCH (activa o simulada)
cada 3 dias durante 2 semanas
(desbridamiento, gasas estériles,
apositos y calzado que reduce la
presion)

-Terapia activa de TOCH: los
pacientes recibieron la primera
aplicacion de 500 impulsos de 2 y 5
minutos, con densidad de flujo de
energia de 0,23 mJ/mm?, velocidad
de 4 Hz y potencia de E2.

-Terapia inactiva de TOCH: Los
sujetos fueron tratados de forma
idéntica a los de la terapia activa,

herida: se midié con la
sonda de profundidad
VISITRAK  (Smith &
Nephew, Reino Unido).
- Sensibilidad de la

significativamente mayores en los
sujetos tratados con terapia activa
en comparacion con el grupo de
tratamiento simulado (p = 0,015).

-Tiempo de cierre: Fue completo a

herida: se evaluo
utilizando
monofilamentos
Semmes-Weinstein 5.01

(Touch- Test Sensory
Evaluators, Stoelting,
EE.UU.).

- Tiempo de cierre de la
herida: se realiz6 a través
de estimaciones de
Kaplan-Meier.

las 24 semanas en el 39,3%. 22
(20,6%) de 107 sujetos de terapia
activa y 15 (15,2%) de 99 sujetos
de terapia simulada lograron el
cierre completo de la herida a las
12 semanas (p = 0,363). Entre los
grupos no fue significativa
(p=0,102).

-No hubo diferencia significativa
en el dolor entre los 2 grupos, el
70% de los sujetos en el grupo
activo mostraron una disminucion
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excepto que se aplicé un TOCH no | -Dolor: mediante Escala | del 30% en el dolor en la visita 16.
conectado al generador. VAS. En la visita 17, 76% de los sujetos
de terapia activa mostraron una
disminucion de 30% en el dolor,
una diferencia que tendio hacia la
significacion (p= 0.053).
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Articulo N° 10:
AUTOR Galiano, R. et al (53)
TiTULO Y ANO Focused shockwave therapy in diabetic foot ulcers: secondary endpoints of two multicentre

randomised controlled trials. 2019

MUESTRA INTERVENCION VARIABLES RESULTADO
130 pacientes, 222 anos; [ Se aplicaron 8 tratamientos en 4 | -Eficacia curativa, area |-El area de la herida cerrd
con un tamafio de Ulceraen | semanas de TOCH activa o|de la herida y | completamente a las 24 semanas
pie entre 1cm? y 16 cm? de | simulada. profundidad: se midio | (35,4%).
grado 1 o 2, en etapa A | La atencién estandar continué hasta | utilizando el Aranz | -En cuanto a la eficacia curativa,
segun el sistema de |lasemana 12. SilhouetteStar (ARANZ | los resultados absolutos muestran
clasificacion de la | Los 4 primeros, se administraron | Medical Ltd. | reduccién del area, perimetro,
Universidad de Texas, >30 | cada 3 dias y posteriormente cada 2 | Christchurch, Nueva | profundidad y volumen con una
dias de duracion. semanas durante el periodo de | Zelanda). tendencia a favor del grupo de

Fueron aleatorizados en 2

grupos:
-Terapia simulada: 65
pacientes.
-Terapia activa: 65
pacientes.

tratamiento de 10 semanas.
-Atencion estandar: posterior a la
terapia de TOCH activa o simulada
cada 3 dias durante 2 semanas.

-Terapia _activa de TOCH: los
pacientes recibieron la primera
aplicacion de 500 impulsos de 2y 5
minutos, con densidad de flujo de
energia de 0,23 mJ/mm?, velocidad
de 4 Hz y potencia de E2.

-Dolor: Mediante escala
VAS.
-Tiempo de cierre de la

terapia activa a las 24 semanas.
-La diferencia de tiempo para el
cierre _de la herida entre los 2

herida: se determiné a
través de Kaplan-Meier.

grupos no fue significativa (p=
0,1878). Sin embargo, después de
aproximadamente 28 dias, la
tendencia de curacion favorecio al
grupo de terapia activa.

-En cuanto al dolor, notificaron
dolor de procedimiento en 1,2%
(2/65) en la cohorte de terapia
activa y en ningun sujeto de la
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-Terapia inactiva de TOCH: Los
sujetos fueron tratados de forma
idéntica a los de la terapia activa,
excepto que se aplicé un TOCH no
conectado al generador.

cohorte simulada después de 24
semanas de seguimiento. Los
sujetos de la cohorte de terapia
activa no notificaron dolor en el
sitio de aplicacion y el 1,8% (3/65)
en la cohorte simulada (no
significativa).
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Articulo N° 11:
AUTOR Mohamed, N. (54)
TiTULO Y ANO Interleukin-6 response to shock wave therapy versus polarized light therapy in the treatment of

chronic diabetic foot ulcers. 2019

MUESTRA INTERVENCION VARIABLES RESULTADO
45 pacientes diabéticos con | -Grupo A: Tratados con TOCH. | -Superficie de la ulcera | -Hubo una reduccion
Ulcera de pie de 55 a 65 | 500 pulsos por 1 cm? de Ulceraen | (USA): se utilizé el | estadisticamente significativa (p
afios, con un periodo de | cada sesién con una densidad de [ método de planimetria [ < 0,05) en IL-6 y USA en el
desarrollo de 2 meses o | 0,1 mJ/mm? La duracién de la | (cm?). grupo A y el grupo B, mientras
mas, que se encuentren en | sesion fue de 3 min, el protocolo | -Examen inmuno [que no hubo diferencia
grado 2 y con un area de | consistié en 8 sesiones, 1 sesion | microbioldgico: IL-6 significativa (p > 0,05) en el
superficie >1 cm?, cada semana durante 8 semanas grupo C.
Se clasificaron | consecutivas. En cuanto a los efectos entre
aleatoriamente en 3 grupos | -Grupo B: Se aplicé terapia de luz sujetos, multiples
de 15 pacientes cada uno: | polarizada, con un dispositivo comparaciones revelaron que
-Grupo A: 15 pacientes. Bioptron Pro 1 Clase Il (Suiza), la hubo una reduccion

-Grupo B: 15 pacientes.
-Grupo C, control:
pacientes.

15

longitud de onda oscilé entre 480
nm y 3400 nm. El nivel de
polarizacion fue >95%. La
densidad de potencia era de 40
mW/cm?. El tiempo de sesion fue
de 8 min, con una frecuencia de 3
veces por dia, durante 8 semanas
consecutivas.

estadisticamente significativa (p
<0,05)en IL-6 y USA (p <0,05)
a favor del Grupo B en
comparacion con el Grupo Ay
C.

Asi como, también hubo una
reduccion significativa a favor
del Grupo A (TOCH) en
comparacion con el Grupo C.
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-Grupo  C: Recibieron solo
cuidado tradicional de herida
(desbridamiento, alivio de presién
y tratamiento de la infeccion).
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VI.1. Analisis de los resultados:

Se analizaron 11 articulos cientificos, dentro de los cuales, 4
(Moretti, B. et al 2009 (41), Nossair, A. et al 2013 (9), Omar, M. et al
2014 (50) y Jeppesen, S. et al 2016 (51)) comparaban la terapia de
TOCH + tratamiento conservador versus tratamiento conversador solo, 2
estudios (Wang, C. et al 2009 (46) y Wang, C. et al 2011 (47))
compararon TOCH + conservador vs HBOT, 1 estudio (Wang, C. et al
2011 (48)) comparé TOCH vs HBOT, 1 estudio (Wang, C. et al 2014 (49))
aplic6 TOCH comparando pacientes con DM vs sin DM, 2 estudios
(Snyder, R. et al 2018 (52) y Galiano, R. et al 2019 (53)) compararon
TOCH activo + tratamiento conservador vs TOCH simulado +
conservador, por ultimo, 1 articulo (Mohamed, N. 2019 (54)) compard tres
tratamientos, TOCH vs terapia de luz polarizada vs tratamiento
conservador.

En cuanto a las variables de estudio, 10 articulos (Moretti, B. et
al 2009 (41), Wang, C. et al 2009 (46), Wang, C. et al 2011
(47), Nossair, A. et al 2013 (9), Wang, C. et al 2014 (49), Omar, M. et
al 2014 (50), Jeppesen, S. et al 2016 (51), Snyder, R. et al 2018 (52),
Galiano, R. et al 2019 (53) y Mohamed, N. 2019 (54)) evaluaron el
tamano de la ulcera (cicatrizacién), 3 articulos (Jeppesen, S. et al 2016
(51), Snyder, R. et al 2018 (52) y Galiano, R. et al 2019 (53)) evaluaron
el dolor, 3 articulos (Wang, C. et al 2009 (46), Wang, C. et al 2011 (47) y
Wang, C. et al 2014 (49)) evaluaron la perfusion del flujo sanguineo, 5
articulos (Wang, C. et al 2009 (46), Wang, C. et al 2011 (47), Wang, C.
et al 2014 (49), Snyder, R. et al 2018 (52) y Galiano, R. et al 2019 (53))
evaluaron la profundidad, 2 articulos (Wang, C. et al 2009 (46) y Wang,
C. etal 2011 (47)) evaluaron la apariencia de la ulcera, 2 articulos (Wang,
C. et al 2009 (46) y Wang, C. et al 2011 (47)) evaluaron la circulacion
sanguinea, 1 articulo (Jeppesen, S. et al 2016 (51)) evaluo la tensién de
oxigeno transcutanea (TCPO?), 4 articulos (Moretti, B. et al 2009 (41),
Omar, M. et al 2014 (50), Snyder, R. et al 2018 (52) y Galiano, R. et al
2019 (53)) evaluaron el tiempo de cicatrizacion y 2 articulos (Wang, C. et
al 2009 (46) y Wang, C. et al 2011 (48)) evaluaron la angiogénesis y la

proliferacion.
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o« Tamaro de la ulcera (cicatrizacion):

Con respecto a la cicatrizacion, Moretti, B. et al 2009 (41)
fotografiaron y midieron el area con el programa RHINOCEROS,
encontrando a las 20 semanas un 53.3% y 33,33% en el grupo A (TOCH)
y B (control), respectivamente. La mediana del tamafio de la lesion en el
grupo A fue de 297,8 +/- 129,4 mm? (media +/- DE) y en el grupo B fue de
245 +/- 100,9 mm? (media +/- DE); asi mismo, Wang, C. et al 2009 (46)
evaluaron mediante fotografias, observando en el grupo de TOCH el 31%
de curacién completa, en el 58% se encontraron mejoras y solo el 11% no
presentaron cambios, sin embargo, para el grupo de HBOT, el 22% de los
pacientes cicatrizaron completamente, el 50% mejoré y el 28% no tuvo
cambios. De igual manera, Wang, C. et al 2011 (47) evaluaron esta
variable, donde el 57% y el 25% cerraron completamente, el 32% vy el 15%
mejoraron, las ulceras que no presentaron cambios fueron del 11% y 60%,
y ninguna Ulcera empeord para el grupo TOCH y el grupo HBOT,
respectivamente. Equivalentemente, Wang, C. et al 2014 (49) midieron la
ulcera con fotografias, encontrando mejoras estadisticamente
significativas para el grupo no DM en comparacioén con el grupo DM a los
3 meses, 1 afio y 5 afos.

Nossair, A. et al 2013 (9), utilizé el método del planimetro para
medir el area de la Ulcera, colocé una pelicula de transparencia
esterilizada sobre la herida, trazo el perimetro de la misma, y transcribié
los milimetros a un papel blanco, pasandolos a cm?, repitiéndolo 3 veces
para establecer la fiabilidad de la medicion; dentro de los resultados, a las
12 semanas encontré una disminucion estadisticamente significativa en
la superficie a favor del grupo A (TOCH + Conservador) y en comparacion
con el grupo B (Conservador). Idénticamente, Mohamed, N. 2019 (54)
utilizé el método de planimetria para medir el area de la ulcera; los
resultados demostraron una mejora significativa en la superficie de la
misma en los grupos A (TOCH) y B (Terapia de luz polarizada), pero no
fue significativa para el grupo C (Control), sin embargo, revelaron una
mayor reduccion significativa a favor del grupo B en comparacion con el
grupo A 'y C, a su vez, el grupo A demostr6 una reduccion

significativamente superior en comparaciéon con el grupo C. Omar, M. et
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al 2014 (50), midio dicha variable de igual manera, con la diferencia de
que las mediciones fueron digitalizadas usando las tabletas A4 G-Note
7100 con mousse inalambrico y 2 lapices opticos (sistemas KYE, Corp,
China), y luego, lo subieron a un programa de software especializado
(Photoshop C4me) para calcularla; encontraron mayor reduccion de la
herida en el grupo de TOCH a las 8 semanas (60.08 £ 28.07 vs 36.19 +
22.95), y a las 20 semanas (83.32 + 20.68 vs 63.31 + 24.87), alcanzando
la significacion estadistica, dichos valores correspondieron a 13 Ulceras
(54%) en el grupo de TOCH y 6 ulceras (28,5%) en el grupo control que
sanaron completamente.

Los autores Snyder, R. et al 2018 (52) (estudio 1) y Galiano, R.
et al 2019 (53) (estudio 2), realizaron dos estudios consecutivos con una
poblacién similar, la cual se dividi6 en 2 grupos (activo y simulado),
evaluando las mismas variables en distinto periodo de tiempo. Para
evaluar la cicatrizacion, ambos estudios fotografiaron las ulceras; en el
estudio 1, encontraron que entre las 12 y 20 semanas hubo una tendencia
hacia mayor cierre de la herida, alcanzando la significacion estadistica a
las 24 semanas. La tasa de cierre de la herida fue del 90% para el grupo
de terapia activa entre la semana 12 y 24, alcanzando la significacion
estadistica, a comparacion del grupo de tratamiento simulado. En el
estudio 2, no hubo diferencias significativas en los grupos de terapia activa
y simulada entre las semanas 12 y 24, en cuanto a la tasa de cierre de la
herida, encontraron mayor cierre en el grupo de terapia activa, a las 20
semanas las heridas que cerraron fueron del 33,8% y el 26,2% en el grupo
de terapia activa y simulada, respectivamente; y a las semanas 24, el
35,4% y el 26,2%, respectivamente.

Por dltimo, Jeppesen, S. et al 2016 (51) determinaron esta
variable mediante trazado de los bordes de la Ulcera en una imagen digital
en ImageJ29 (versién 1.49 para Mac OS X), realizada 3 veces, registrando
el valor promedio, el porcentaje de reduccion del area de la ulcera se
calculé con la siguiente ecuacién: Reduccion del area = (area inicial - area
de seguimiento) / area inicial 100%. En cuanto a los resultados obtenidos,
a la semana 7 hubo una reduccion media del 34,5% para el grupo

intervencion y del 5,6% para el grupo control, no alcanzando la
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significacion estadistica, sin embargo, el analisis dentro del grupo reveld
una reduccién significativa del area de ulcera en el grupo de intervencion,

mientras que la curacién no se demostré en el grupo de control.
e Dolor:

Con respecto a los resultados observados luego de la terapia de
TOCH, los 3 articulos que evaluaron dolor, fueron mediante Escala VAS.
Jeppesen, S. et al 2016 (51), no encontraron diferencias significativas a
las semanas 3, 5 y 7 entre los grupos de tratamiento conservador vs
TOCH vy conservador. Por otro lado, Snyder, R. et al 2018 (52),
encontraron una diferencia estadisticamente significativa al final del
tratamiento a favor del grupo de terapia de activa, sin embargo, en la
sesién n° 16 solo el 70% de los pacientes mostraron una disminucion del
30% del dolor; ese porcentaje aumenté al 76% en la sesién n® 17. El dltimo
articulo que evalué esta variable fue Galiano, R. et al 2019 (53),
informaron que a las 24 semanas de seguimiento, solo 2 pacientes (1,2%)
en el grupo de terapia activa y ninguno en el grupo de terapia simulada
presentaron dolor durante la aplicacién de OCE; pero, en el sitio de
aplicacion, en el grupo de terapia activa, no se notificé dolor, no obstante,
en el grupo simulado, 3 pacientes (1,8%) lo presentaron, sin llegar a la

significacion estadistica.
e Perfusion del flujo sanguineo:

Los 3 articulos que evaluaron esta variable fueron Wang, C. et al
2009 (46) y Wang, C. et al 2011 (47) y Wang, C. et al 2014 (49), los
mismos la midieron con el dispositivo Peri - Scan PIM Il Laser Doppler
Perfusién Imager (Perimed AB, Estocolmo, Suecia), colocaron el pie
ulceroso sobre un fondo oscuro que absorbe luz, a una distancia de 15
cm; el valor minimo se mostré en azul (0) y el maximo en rojo (5). En los
resultados del primer autor, se observé una mejoria significativa después
de la aplicacién de TOCH, pero no después del HBOT; entre los dos
grupos, se encontrd diferencias estadisticamente significativas después
de los tratamientos, favoreciendo al grupo de TOCH. En los resultados del

articulo de Wang, C. et al 2011 (47), se obtuvo un aumento significativo
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de la tasa de perfusion del flujo sanguineo después de TOCH, mientras
que los cambios después del HBOT no fueron estadisticamente
significativos; a su vez, la diferencia entre los grupos después del
tratamiento fue estadisticamente significativa beneficiando al grupo
TOCH. Por ultimo, Wang, C. et al 2014 (49) encontraron que la tasa de
perfusién del flujo sanguineo mejoré significativamente para ambos
grupos; a partir de 1 a 5 afios posterior al tratamiento de TOCH, la
perfusién fue significativamente mejor en el grupo sin DM comparado con

el grupo con DM.
o Profundidad de la herida:

Para medir la profundidad de la herida los autores Wang, C. et al
2009 (46) y Wang, C. et al 2011 (47), realizaron foto documentacion, pero
no desarrollaron cdmo se llevd a cabo ni presentaron los resultados de
dicha variable al final del estudio; no obstante, el estudio de Wang, C. et
al 2009 (46) hacen mencion de que el grupo de TOCH mostro resultados
clinicos significativamente mejores a comparacién del grupo HBOT; y en
el articulo de Wang, C. et al 2011 (47), relataron resultados clinicos
generales después del tratamiento, demostrando que entre el 57% y 25%
de las ulceras curaron completamente, el 32% y 15% mejoraron 250%; el
11% y 60% no presentaron cambios y ninguna empeoro para el grupo
TOCH y HBOT, respectivamente. En el caso del articulo descrito por
Wang, C. et al 2014 (49), donde evaluaron esta variable de la misma
manera que los articulos anteriores, los resultados clinicos del grupo sin
DM fueron significativamente mejores que los del grupo con DM a 3
meses, 1 afo y 5 afos, respectivamente.

A su vez, Snyder, R. et al 2018 (52) midieron la profundidad de la
herida con la sonda de profundidad VISITRAK (Smith & Nephew, Reino
Unido), en cuanto a los resultados, no se observaron diferencias
significativas entre los grupos (activo y simulado) a las 12 y 24 semanas,
inclinandose el valor absoluto a favor del grupo de terapia activa. De
manera similar, Galiano, R. et al 2019 (53), midieron dicha variable con

el dispositivo Aranz SilhouetteStar, en los resultados no se observaron
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diferencias significativas a las 24 semanas, sin embargo, los resultados

mostraron una tendencia favorable a la terapia activa.
e Apariencia de la ulcera:

Dos estudios evaluaron la apariencia de la ulcera, Wang, C. et al
2009 (46), la valoraron mediante fotodocumentacion y los resultados
mostraron sanacion completa en el 31%, mejoria en el 58%, sin cambios
en el 11% para el grupo TOCH, y, 22% completamente curados, 50%
mejorados y 28% sin cambios para el grupo HBOT. Y de la misma
manera, Wang, C. et al 2011 (47) determinaron esta variable, los
resultados fueron, ulceras completamente curadas en el 57% y 25%,
mejoraron en el 32% y 15%, ulceras sin cambios en el 11% y 60% y
ninguna empeoré para el grupo TOCH y el grupo HBOT,

respectivamente.
e Circulacién sanguinea

Esta variable fue evaluada por Wang, C. et al 2009 (46) y Wang,
C. et al 2011 (47), mediante el indice de presién tobillo-braquial a través
de exploracion Doppler, sin embargo, no mostraron resultados claros en

cuanto a dicha variable.
o Tension de oxigeno transcutanea (TCPO_)

El articulo de Jeppesen, S. et al 2016 (51), fue el Unico estudio
que evalué esta variable, con el monitor TCM400 (Radiometer Medical
ApS, Dinamarca), con sensores colocados en 2 areas seleccionadas y
estandarizadas adyacentes a la ulcera, evitando las areas con hueso o
tenddn prominente, los defectos de la piel, las venas grandes, el cabello
o callos, los pacientes permanecieron en cama con las piernas extendidas
con 30° de flexion de cadera, los valores se registraron cuando fueron
estables en el monitor; solo fue registrada la medicién mas alta obtenida
de los 2 sensores; si ambos sensores no podian medir TcPOy, el proceso
se repetiria. La medida mas alta de TcPO: se relaciond con un sensor de
referencia colocado en el epigastrio de los pacientes, para calcular el
indice de perfusion regional (RPI) utilizando la siguiente ecuacion: RPI =

sensor de pie / sensor de referencia 100%. Se calcul6 el incremento
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porcentual en TcPO.: aumento de TcPO: = (RPI de seguimiento - RPI
inicial) / RPI inicial 100%. En cuanto a los resultados, encontraron que la
TcPO2 aumentd en el grupo de intervencion en comparacién con una
disminucion en el grupo control a la semana 3. No hubo diferencias
significativas en la mejora de la TcPO; entre los dos grupos en las
semanas 5y 7. En las semanas 3, 5 y 7 no fue detectada ninguna
disminucion significativa de las puntuaciones de dolor, en comparacion

con el grupo de intervencion y control.
¢ Tiempo de cicatrizacion:

En cuanto al tiempo de cicatrizacion, el articulo de Moretti, B. et
al 2009 (41), midieron esta variable mediante cantidad de dias, desde el
inicio del tratamiento hasta la fecha en que cada paciente logré la
cicatrizacion completa de la herida. Los resultados encontrados a las 20
semanas fueron, 60,8 +/- 4,7 dias en el grupo A 'y 82,2 +/- 4,7 dias en los
pacientes del grupo B. La medicion en el estudio de Omar, M. et al 2014
(50), fue igual al articulo anterior, los resultados que registraron fueron
significativamente menores en el grupo TOCH (64,5 + 8,06 dias) en
comparacion con el grupo de control (81,17 * 4,35 dias). Por otra parte,
Snyder, R. et al 2018 (52) y Galiano, R. et al 2019 (53), evaluaron el
tiempo de cicatrizacién mediante estimaciones de Kaplan-Meier a lo largo
de 24 semanas. En el primer articulo, la diferencia de tiempo para el cierre
de la herida entre el grupo de terapia activa y el grupo simulado no fue
significativa; sin embargo, después de 70 dias, la tendencia de curacién
fue a favor del grupo de terapia activa. En el segundo articulo, la diferencia
de tiempo tampoco fue significativa; sin embargo, después de 28 dias, la

tendencia de curacion favorecié al grupo de terapia activa.

¢ Angiogénesis y la proliferacion

Dicha variable fue evaluada en 2 estudios, Wang, C. et al 2009
(46), la midieron mediante tincién inmunohistoquimicas con reactivos
especificos para identificar el crecimiento relacionado con la angiogénesis
y los indicadores de proliferacién. Los resultados demostraron un

aumento estadisticamente significativo después del tratamiento en el
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grupo de TOCH en las expresiones de la sintasa de 6xido nitrico endotelial
(eNOS), el factor de crecimiento endotelial del vaso (VEGF), el antigeno
nuclear de células de proliferacion (PCNA) y una tendencia de
disminuciones en la expresion digoxigenindeoxy-UTP mediada por
transferencia de etiquetado final (TUNEL), mientras que los cambios en el
HBOT no fueron estadisticamente significativos. De la misma manera,
Wang, C. et al 2011 (48) evaluaron esta variable, arrojando resultados
significativamente mayores en el factor Von Willebrand (VWF), VEGF,
eNOS, PCNA y en el factor de crecimiento epidérmico (EGF), y una
disminucion en las expresiones de TUNEL después del tratamiento con
TOCH, mientras que los cambios moleculares después de HBOT, no

fueron estadisticamente significativos.
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VII.DISCUSION

En base a lo analizado y expuesto anteriormente, se sabe que la
UPD es una complicaciéon frecuente de la DM, con alto riesgo de
amputacion debido a infecciones, isquemias 0 neuropatias periféricas; lo
cual, repercute en la calidad de vida del paciente diabético. Luego de
indagar posibles tratamientos de las ulceras, se encontré que la terapia a
través de OCE puede ser efectiva, surgiendo a raiz de esto, la siguiente
pregunta de investigacion: ;Cuales son los efectos de la aplicacion de las
Ondas de Choque Extracorpdreas sobre la cicatrizacion de la herida en
pacientes con Ulceras de Pie Diabético?; y para poder responder a la
misma, se planteé como objetivo general: “Analizar los efectos de la
aplicacion de las Ondas de Choque Extracorpdreas en cuanto a la
cicatrizacién de la herida en pacientes con Ulcera de Pie Diabético”; es
por ello que, luego de una busqueda precisa de articulos cientificos, se
seleccionaron 11 articulos para su analisis y posterior desarrollo.

En cuanto a la cicatrizaciéon de la UPD, 10 de los 11 articulos
evaluaron el tamano de la herida, encontrando reducciones de la misma
en mayor o menor medida; sin embargo, 5 estudios, Wang, C. et al 2009
(46), Wang, C. et al 2011 (47), Wang, C. et al 2014 (49), Snyder, R. et
al 2018 (52), Galiano, R. et al 2019 (53) la evaluaron de forma
controversial, Unicamente  analizandola  mediante  fotografias,
presentando resultados poco confiables; segun la bibliografia encontrada
el método mas fiable es la planimetria, debido a que la toma de fotografias
puede arrojar resultados erréneos, ya que, es complicado asegurar que el
angulo y la distancia de la foto sean los mismos. (29)

En cambio, el articulo de Moretti B. et al 2009 (41), fotografio y
luego obtuvo porcentajes de reduccion mediante el programa Rhinoceros.
Igualmente, el articulo de Jeppesen, S. et al 2016 (51), obtuvo resultados
en porcentajes de reduccion a través de una ecuacion, trazando los
bordes de la ulcera en una imagen digital; dichos resultados pueden ser
relativos, ya que, el manejo de ecuaciones es poco util, y pueden ser mal
interpretadas interevaluadores. Por ultimo, los articulos de Nossair, A. et
al 2013 (9), Omar, M. et al 2014 (50) y Mohamed, N. 2019 (54) usaron
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planimetria. Segun lo descrito en el marco teorico, el método mas fiable
para utilizar planimetria es emplear un papel milimetrado y, luego subir los
resultados a un programa de software con ploteo grafico, para obtener
conclusiones mas certeras (29); siendo el estudio de Omar, M. et al 2014
el unico que lo hizo de forma correcta, demostrando altas tasas de
curacion de herida, desde la semana 8.

En los estudios de Wang, C. et al 2009 (46) y Wang, C. et al 2014
(49), los resultados en cuanto a la cicatrizacion de las ulceras no fueron
confiables, ya que, ambos autores arrojaron los mismos, en conjunto con
otras variables; Wang, C. et al 2014 evalud el tamafo, la forma y la
profundidad de la herida y Wang, C. et al 2009 area, profundidad y
apariencia de la ulcera. No obstante, ambos estudios demostraron
mejoras estadisticamente significativas a favor de la TOCH, cabe aclarar
que, en el estudio de Wang, C. et al 2014, estos resultados favorables
fueron encontrados en pacientes sin DM, siendo discutible la efectividad
de las TOCH en pacientes con DM; es razonable pensar que, los
pacientes no diabéticos logran mejores curaciones de heridas a
comparacion de pacientes con DM, ya que, los mismos son
inmunodeprimidos y sus heridas, no Unicamente las ulceras, conllevan a
mayor tiempo de cicatrizacion. En este caso, se sugieren investigaciones
futuras con mediciones de las variables por separado, para asi obtener
resultados mas confiables de cada una de ellas.

El cierre de la herida, en el estudio de Moretti, B. et al 2009 (41),
fue de sélo el 53,33% después de 20 semanas de tratamiento, con 2
sesiones por semana de 1 0 2 minutos de duracion, con un total de 40
sesiones administradas a 100 pulsos por 1 cm? de herida, a una densidad
de flujo de 0,03 mJ/mm?; a comparacién de lo recomendado por la
bibliografia, deberia haberse aplicado un total de 6 sesiones y no menos
de 30 minutos por ulcera. (37) Se podria decir que, una correcta aplicacion
en cuanto al tiempo y cantidad de sesiones, los autores hubieran
conseguido mejoras significativas en mayor porcentaje de reduccion de la
herida en un corto periodo de tiempo, evitando el cansancio del paciente

y posibles bajas al tratamiento.
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En el caso de Omar, M. et al 2014 (50), los pacientes del grupo
TOCH obtuvieron reducciones de las heridas significativamente mayores
en comparacion con el grupo control, a las 8 y a las 20 semanas. Los
autores aplicaron TOCH a una frecuencia de 100 pulsos/cm?, con
una densidad de flujo energético de 0,11 mJ/cm?, 2 veces por semana,
con un intervalo de 1 semana, para un total de 8 sesiones de tratamiento,
sin especificar la duraciéon de cada sesion, por lo tanto, es discutible si la
mejoria de los resultados fue dada por el elevado flujo energético o por un
mayor periodo de aplicacion.

Los resultados obtenidos en cuanto a la reduccién del area entre
los grupos de tratamiento en el estudio de Jeppesen, S. et al (51), no
fueron estadisticamente significativos. El protocolo de tratamiento
aplicado fue, densidad de flujo de energia de 0,2 mJ/mm? y 250
choques/cm?, siendo superior al recomendado por la bibliografia (37). Sin
embargo, en este caso, los bajos efectos favorables de la TOCH pueden
deberse a que la muestra incluida en el estudio presentaba UPD en
estadio crénico con evolucién superior a 2 meses, y, tal vez, estas heridas
presentaban gran deterioro de la dermis y la epidermis, complicando su
curacion, sumado a que los autores no detallan cuanto tiempo se aplico
la terapia, siendo esta, directamente proporcional con la curacion, es
decir, a mayor tiempo de terapia, mejor tasa de cicatrizacion de heridas.

Los estudios de Snyder, R. et al 2018 (52) y Galiano, R. et al
2019 (53), aplicaron el mismo protocolo de tratamiento (500 impulsos de
2 y 5 minutos, con densidad de flujo de energia de 0,23 mJ/mm?, velocidad
de 4 impulsos por segundo y potencia de E2) con la diferencia de que
Snyder, R. et al 2018, aplico 2 sesiones por semana durante 2 semanas
y Galiano, R. et al 2019, 2 sesiones por semana durante 4 semanas. El
que mejor resultados obtuvo en cuanto a la reduccién del area de la
herida, fue el estudio de Galiano, R. et al 2019, siendo el que mayor
numero de sesiones aplicd, a pesar de que el protocolo utilizado no fue el
recomendado por la bibliografia (37); esto indicaria que la relacion entre
los resultados favorables y la cantidad de sesiones, es directamente
proporcional. Estos favorables efectos también se encontraron en el

estudio de Mohamed, N. 2019 (54), donde aplicando 1 sesién por
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semana durante 8 semanas, con 500 pulsos, por 1 cm? de Ulcera, a una
densidad de 0,1 mJ/mm? por 3 min; obtuvieron reducciones
estadisticamente significativas en el grupo A, en comparacién con el
grupo C, el cual, recibié solo tratamiento estandar de cuidados de heridas,
sin obtener resultados estadisticamente significativos. Sin embargo, hubo
mayor reduccioén para el grupo B, tratado con luz polarizada; lo cual,
puede deberse a que, es posible que, esta terapia produzca aumentos de
temperatura mayores que la producida por la TOCH, pudiendo acelerar el
proceso de remodelado y reducir la cicatriz en menor tiempo. (22)

Por otra parte, 3 estudios evaluaron el dolor mediante escala VAS.
Jeppesen, S. et al 2016 (51), no encontraron disminuciones significativas
en las semanas 3 a 7 entre los grupos de tratamientos. Estos efectos
pueden deberse a la alta energia aplicada durante la terapia de OCE (0,2
mJ/mm?); ademas, como los autores no mencionan cuanto tiempo fue
aplicado el tratamiento, puede deberse a un tiempo muy corto, sin
alcanzar a disminuir el dolor, o a un tiempo muy prolongado, produciendo
aumentos del mismo durante la aplicacion, siendo lo recomendado por la
bibliografia aplicarse aproximadamente 30 minutos por ulcera. (37)

Snyder, R. et al 2018 (52), también evaluaron el dolor de la herida,
los mismos, determinaron que no hubo diferencias significativas entre los
grupos de terapia activa y simulada. Sin embargo, el 30% de los sujetos
de terapia activa en la visita 16, y el 76% a la visita 17, mostraron una
reduccion estadisticamente significativa de dicha variable. En cuanto al
estudio de Galiano, R. et al 2019 (53), evaluaron el dolor de
procedimiento y dolor en el sitio de aplicacion de la TOCH; solo 2 (1,2%)
pacientes notificaron dolor de procedimiento al momento de la terapia
activa, y 3 (1,8%) pacientes notificaron dolor en el sitio de aplicacién a las
24 semanas, sin alcanzar la significacion estadistica. A pesar de que los
resultados de presencia de dolor no alcanzaron el nivel estadistico, se
sugiere realizar un estudio futuro con la misma muestra, intervenciones y
parametros de aplicaciéon, pero con la diferencia de que el tiempo de
aplicacion sea no menor a 30 minutos, para evaluar la sensacién de dolor

y poder comparar los resultados.
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La perfusion del flujo sanguineo en los estudios de Wang, C. et al
2009 (46) Wang, C. et al 2011 (47) y Wang, C. et al 2014 (49), la midieron
con PERI-SCAN PIM Il Laser Doppler Perfusion Imager. El primer estudio,
demostré mejoras significativas en el grupo de TOCH a comparacion del
grupo HBOT, el cual, no tuvo mejoras significativas. En el segundo
estudio, Wang, C. et al 2011, encontraron aumentos significativos
después de la terapia de TOCH. En cuanto a Wang, C. et al 2014, la tasa
de perfusién fue significativamente mejor en los grupos DM y NDM, pero,
estos resultados fueron significativamente mejores en el segundo grupo.
Los 3 articulos aplicaron un total de 6 sesiones de TOCH a densidades
de flujo similares y pulsos de 300 (47,50) y 500 (48), pero lo importante,
en cuanto a parametros, y que da lugar a duda, es el tiempo de aplicacion
de cada terapia. Ninguno de los 3 autores indica cuanto tiempo fue
aplicada la TOCH sobre la ulcera, generando controversias e
incertidumbre en la fiabilidad de la terapia, en cuanto a la efectividad en
la variable de perfusion sanguinea; lo ideal seria que, los autores evaluen
constantemente el flujo sanguineo cercano a la herida, durante la
aplicacion de la terapia y, poder determinar el tiempo adecuado de
aplicacion, en el cual, se produzca un aumento significativo de perfusion
sanguinea y conlleve a aumentos en la cicatrizacién.

Oftra variable a discutir es la profundidad de la herida, en el caso
de Wang, C. et al 2009 (46), Wang, C. et al 2011 (47) y Wang, C. et al
2014 (49), la evaluaron con fotografia. Los 2 primeros autores compararon
TOCH vs HBOT, obteniendo resultados favorables para el grupo de
TOCH. Sin embargo, los mismos no son confiables, siendo discutible la
forma de medicion de dicha variable y, por ende, los resultados
encontrados, ya que, mediante fotografias, no es posible asegurar que el
angulo y la distancia de cada foto tomada sean idénticos; tampoco se
especifica si el evaluador fue siempre el mismo o si existieron 2 0 mas,
siendo los resultados ain menos confiables y generando errores entre los
mismos. En el articulo de Wang, C. et al 2011, los porcentajes obtenidos
fueron mayores que en el de Wang, C. et al 2009; esto puede deberse a
que Wang, C. et al 2011 aplico parte del protocolo recomendado, 2 veces

por semana, durante 3 semanas con un total de 6 aplicaciones pero con
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un minimo de 500 impulsos/cm?, sin especificar el tiempo aplicado (segun
el marco tedrico deberia aplicarse 100 pulsos/cm?, 30 minutos por Ulcera
(37)), encontrando ulceras completamente curadas en un 57% de la
muestra; en este caso, el porcentaje de cierre completo de la herida
deberia ser mas alto por la cantidad elevada de pulsos aplicados, como
asi también, por el mayor aumento de temperatura generado (22), sin
embargo, la poblacion estudiada incluyé a pacientes UPD crénicas no
cicatrizantes y con mas de 3 meses de duracion, lo que podria haber
retardado la efectividad de la TOCH, y quizas, con un mayor niumero de
aplicaciones y/o tiempo, dichas Ulceras hubieran cicatrizado
completamente. A su vez, Wang, C. et al 2009, utilizé un protocolo de
tratamiento no recomendado, pero alcanzd mayor porcentaje de curacién
en cuanto a las evaluaciones clinicas en relacion al estudio anterior,
teniendo en cuenta que la poblacion fueron UPD crénicas, recurrentes de
mas de 3 meses de duracién. Wang, C. et al 2014 (49), encontraron
resultados significativamente mejores en el grupo NDM, debido a que el
protocolo de tratamiento no fue para todos por igual, sino que dependia
del tamafo de la Ulcera de cada paciente y, ademas, la muestra incluia
Ulceras recidivantes o persistentes, no cicatrizantes o no diabéticas
durante mas de 3 meses, lo que podria influir negativamente en la
efectividad de la TOCH.

Snyder, R. et al 2018 (52), pudo haber tenido buenos resultados
en su estudio, debido a que, la midié correctamente con una sonda de
profundidad VISITRAK, pudiendo ser el método gold estandar, pero no
hace mencion de los mismos en cuanto a la profundidad de la herida.
Ademas, la muestra incluia a pacientes jévenes =218 afos, con un tamafo
de Ulcera entre 1cm? y 16 cm?, de grado 1 o0 2, etapa A, segun el sistema
de clasificacién de la Universidad de Texas; por lo tanto, la profundidad
de la herida debié haber disminuido ampliamente ya que los pacientes
jovenes tienen mayores posibilidades de curacion, de perfusion
sanguinea, de proliferacion y angiogénesis, lo que puede estar disminuido
0 ausente en pacientes adultos. A su vez, Galiano, R. et al 2019 (53),
incluyeron una muestra similar, pero con pacientes 222 afios y con ulceras

de mas de 30 dias de evolucion, medida con el Aranz SilhouetteStar,
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encontrando resultados buenos a favor del grupo activo de TOCH a las
24 semanas, a pesar del corto tiempo de aplicacion; tal vez, aplicando la
terapia por mayor tiempo, como es recomendado (37), los autores

hubieran alcanzado mejores resultados en menor cantidad de semanas.

VII.1 Limitaciones

Como sucede en la gran mayoria de los trabajos de investigacion,
del caracter que sea, se presentan limitaciones y este caso no fue la
excepcion.

Una limitacién importante encontrada fue que, no todos los
articulos analizados aplicaron el mismo tipo de TOCH, siendo que solo 1
us6 TOCH radial (9), 8 utilizaron TOCH focal (41,46-49,51-53) y 2 no lo
especifican (50,54). Por lo tanto, esto generd dificultad y controversias, en
cuanto a que tipo es mas efectiva para tratar las UPD, ya que, ambas
lograron buenos resultados; se requieren de revisiones bibliograficas
posteriores que determinen la efectividad de los dos tipos de OCE por
separado para poder concluir cual de ellas produce mayores efectos

positivos en dicha poblacion de estudio.
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VIIL. CONCLUSION

Se concluye que la TOCH produce efectos beneficiosos en
pacientes con UPD, que pudieron ser observados por medio de
evaluaciones previas y posteriores al tratamiento, con diferentes periodos
de seguimiento.

Respecto a la cicatrizacion de las heridas, fue favorecida por la
TOCH, debido a que todos los estudios analizados lograron resultados
efectivos en mayor o en menor medida.

Acerca del parametro de dosificacion para la disminucion del dolor
que utilizaron los autores, fueron de 500 impulsos y similar flujo de energia
(0,2 mJ/mm?), encontrando resultados favorables para dicha variable,
pero sin alcanzar la significacion estadistica; en cuanto a frecuencia y
tiempo de aplicacion, se requieren de investigaciones futuras para
establecerlos, debido a que, no todos los articulos los especifican; con
respecto a la cantidad de sesiones, también se aconsejan investigaciones
debido a que el minimo de sesiones aplicadas fueron de 4 y el maximo de
8, no existiendo un acuerdo en comun entre los autores. Por otra parte, la
perfusién sanguinea aumenté con la aplicacion de TOCH, alcanzando la
significacion estadistica; los parametros utilizados fueron de 400 a 500
impulsos/cm?, 0,11 mJ/mm? de energia e igual cantidad de sesiones por
semana, con un total de 6 sesiones de tratamiento. A su vez, algunos de
ellos sumaron cuidado estandar de la herida, lo que pudo influir en los
resultados de dichas variables.

Es dificil proponer un solo parametro que se aplique a todos los
pacientes, a modo de unificar criterios, ya que, cada autor encontré
buenos resultados en sus respectivos estudios y no parece ser un
problema o una limitacién a la hora de aplicar esta terapia.

En tanto a los efectos de la intervencién sobre la profundidad y
reduccién del area de la herida, algunos estudios la evaluan en conjunto,
sin expresar resultados concluyentes, pero demostrando heridas
completamente cerradas con la aplicaciéon de la TOCH. Posiblemente, se
necesiten de otros estudios para evaluar correctamente a la profundidad
de la herida, y asi obtener resultados precisos de la misma, debido a que

los estudios la evaluaron, pero no expresan los resultados de la variable
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de forma individual, produciendo posibles errores de interpretaciéon de
datos. Acerca del area de la herida, la misma fue evaluada por casi todos
los articulos recopilados, no obstante, solo algunos la evaluaron
correctamente dando resultados confiables de reduccién, siendo
estadisticamente significativa; por lo tanto, se concluye que la TOCH es
efectiva para la reduccién de las UPD.

La mayoria de los articulos recolectados incluyeron ulceras en
estadio crénico, demostrando que la TOCH es efectiva y segura para las
mismas, por sus efectos positivos mayores a terapias alternativas (solo
cuidado estandar de heridas o HBOT), aumentando la cicatrizacion,
logrando el cierre completo de la herida en menor tiempo, aumentando la
perfusién sanguinea, lo que conlleva al aumento de la proliferaciéon y
actividad celular y, la disminucion de la apoptosis celular, mejorando la
morbimortalidad, la calidad de vida y disminuyendo posibles
complicaciones, como asi también, aumentando la expresién de factores
de crecimiento y reepitelizacion. La aplicacion combinada de esta terapia
con cuidados estandar de la herida, produce resultados mas efectivos que

la aplicacién de TOCH sola.
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