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Resumen

Introduccioén.- La Diabetes Mellitus, es una de las enfermedades crénicas con més importancia. Entre las
complicaciones se encuentran Angiopatias y Neuropatias que juntas, conllevan a la formacion del Pie
Diabético (PD). Objetivo: Establecer si la OHB favorece la cicatrizacion del PD para evitar la amputacion.
Metodologia.- Se disefidé un estudio prospectivo, comparativo, en pacientes del Hospital de la Policia
Nacional y Naval de Guayaquil, con diagnostico de PD durante 10 meses, evaluando a cada paciente por
1 mes. Los pacientes fueron repartidos en 2 grupos (A y B) en relacion a la terapia en discusion
repartiendo 15 pacientes en cada grupo. A los 2, se les realizo curaciones diarias con solucién salina,
rifamicina, colagenasa, gasa parafinada y vendaje de gasa. Resultados.- Entre las caracteristicas de los
pacientes se pudo observar que la edad promedio del grupo A (con Oxigenoterapia Hiperbarica) fue de
63,6+13,298 afios, mientras que los del grupo B (sin OHB) fue de 61,93+14,235. Al evaluar los resultados,
se registrd una mejoria significativa del grupo A (con OHB) frente al grupo B (Excelente 86,7% vs 26,7%),
esta diferencia fue estadisticamente significativa (p<0.01). Conclusién.- La OHB es una medida
terapéutica muy efectiva y segura, que reduce la amputacion en pacientes con pie PD, obteniendo asi, una

mejor evolucion.
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Abstract

Introduction.- Diabetes Mellitus, is one of the most important chronic diseases. There are complications
such Angiopathy and Neuropathy that together, lead to the formation of Diabetic foot (DF). Objective.-
Establish if Hyperbaric oxygen therapy (HOT) helps the healing of the DF avoiding amputation.
Methodology.- A prospective, comparative study was designed, in patients of the Hospital de la Policia
National and Naval of Guayaquil with DF diagnosis, in 10 months evaluating each patient for 1 month. The
patients were distributed in 2 groups (A and B) in relation to the therapy in discussion, assigning 15 patients
to each group. Both groups were daily cured with saline solution, rifamicin solution, collagenase, paraffined
gauze and gauze bandage. Results.- Between patient's characteristics it was observed that A group’s
average age (with HOT) was 63.6 + 13.298 years, whereas B group (without OHB) was 61.93 + 14,235.
When evaluating the results, there was a significant improvement of A group comparing to B group that
was registered (Excellent 86.7% vs. 26.7%), making this difference statistically significant (p<0.01).
Conclusion.- HOT, is a very effective and safe therapeutic mechanism, which reduces the need of

amputation in patients with DF, obtaining a favorable evolution.
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Introduccion

La Diabetes Mellitus (DM), es una de las enfermedades metabolicas cronicas degenerativas con mas
importancia, estimandose que hay 171 millones de personas con DM en el mundo y se prevé que para el
2030 esta cantidad seréa el doble 0 mas. 1, 2,3 En Ecuador, los pacientes con DM segun la OMS son 341000
para el afio 2000, siendo la primera causa de muerte segun el INEC en el 2007, equivalente al 5.7% de
defunciones del pais. 4

Entre las complicaciones se encuentran: Microangiopatias, Macroangiopatias y Neuropatias. La
Neuropatia con Angiopatia, conllevan a la formacién del Pie Diabético (PD), desarrollado en 10-15% de
pacientes. 5 Se caracteriza por la formaciéon de ulceras con un consecuente retraso para cicatrizar y
escasa respuesta a la infeccién, siendo de peor prondstico la gangrena del miembro. Esto, lo convierte en
la complicacion mas costosa, ya que 1 de cada 4 pacientes con DM desarrollaran estas lesiones, que por

lo general, requeriran amputacion, la cual en el medio tiene un valor de alrededor de $2500 a $3000. 6, 7,5.

Una opcién para el manejo del PD, es la oxigenacion hiperbarica (OHB), que mejora la actividad
fagocitaria en caso de infeccién. ¢ Aumenta la PO2 en sangre >1000 mmHg, la distancia de difusién de 02
de capilares y la PO2 en tejido hipoxico infectado >30-40 mmHg, para una excelente cicatrizacion; 1o
varios estudios lo han demostrado. El objetivo principal fue establecer si la OHB favorece la cicatrizacion

del PD para evitar la amputacién. Siendo los objetivos secundarios:

1. Determinar los factores que contribuyen a una evolucién favorable en el PD.
2. Lograr que el paciente recupere sus funciones sin tratamiento quirtrgico.

3. Evaluar costo/beneficio del tratamiento y la incorporacion del pcte a sus actividades normales.

*Estudiante de la Facultad de Medicina de la Universidad Catolica de Santiago de Guayaquil

**Docente investigador, Catedratico de Medicina Interna de Internado y Medico tratante en el HDPNG-
2.

***Docente investigadora, Doctora en Medicina Hiperbdrica y Traumatologia, Medico tratante del
Hospital Naval.



Materiales y métodos

Se disefid un estudio prospectivo, comparativo, en pacientes con PD del Hospital de la Policia Nacional y
Hospital Naval de Guayaquil, en un periodo de 10 meses evaluando a cada paciente durante 1 mes y
medio. Los pacientes fueron repartidos en 2 grupos (A y B) en relacion a la terapia en discusion, para tener
un mejor analisis de los resultados esperados. Para el estudio se tomaron en cuenta pacientes con los

siguientes criterios de inclusion:

1. No enfermedad que contraindique la OHB. 11
2. Diagnostico de Pie diabético.
3. Sexo masculino.

Quedaron excluidos del estudio aquellos pacientes con los siguientes criterios:

1. Interrupcion de tratamiento por cualquier motivo.

2. Diabetes Tipo 1.
Al Grupo A, se le realizo terapia con camara hiperbarica a dosis de 2 atmosferas absolutas (2 atm. abs. o
ATA), 12 1 hora al dia cumpliendo cada paciente con 30 sesiones, en la Unidad Terapéutica Hiperbarica,
con la colaboracién de la Dra. Maria Elena Chica Mata, quien labora ahi como especialista en
Traumatologia y Medicina Hiperbarica. La cdmara utilizada, fue de tipo monoplaza (para un solo paciente),
13 marca Oxicap; controlando a la vez exdmenes de laboratorio antes y después del tratamiento, siendo de
gran importancia el leucograma y la glicemia de los mismos. Al Grupo B, se le realizo el mismo control a
excepcion de la OHB. A la vez, a ambos grupos, se les realizo tratamiento convencional (control

metabdlico e infeccioso y tratamiento local), con curacion posteriormente realizada por autores del estudio.
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El calculo del tamafio de la muestra se realizo tras el analisis de los 10 primeros pacientes.

Los grupos de estudio fueron:

Grupo A: OHB + Antidiabéticos orales (TO) +/- Insulinoterapia (IT) + Curaciones diarias (C).

Grupo B: Antidiabéticos orales (TO) +/- Insulinoterapia (IT) + Curaciones diarias (C).

En ambos grupos, los farmacos y dosis, fueron prescritos por el endocrindlogo de cabecera de cada
paciente segun sus necesidades y de forma ambulatoria; y las curaciones fueron realizadas 1 vez al dia
con solucion salina al 0.9% 200 cc + rifamicina en spray +Colagenasa ungliento + gasa parafinada y
vendaje de gasa. Es necesario recalcar que durante el vendaje se dejaba libre el taldn si es que este se

encontraba sano.

En el caso del Grupo A, previo a la terapia se limpiaba el pie afecto con Solucién salina al 0.9% y se volvia
a colocar el vendaje. Al finalizar la sesién, se volvia a curar con el esquema antes mencionado. Se

midieron las siguientes variables:

1. Tipo de pie diabético segun la Clasificacion de Wagner: Grados 0 al 5. 14
Grado 0: Pie con deformaciones, callos, trastornos ungueales y grados de neuropatia.
Grado 1: Ulcera superficial sin afectar tejido celular subcutaneo.
Grado 2: Ulcera profunda, afecta musculo, tendon, articulacion sin osteomielitis.
Grado 3: Ulcera profunda complicada con absceso y osteomielitis.
Grado 4: Gangrena limitada, digital, talén o ante pié.

Grado 5: Gangrena extendida.
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2. Relacion del tiempo de evolucién de la diabetes y evoluciédn clinica actual.
3. Influencia de la OHB sobre la quimica sanguinea.

4. Costo del tratamiento Vs. Otros tratamientos convencionales.

Criterios de evaluacion:

1. Criterios de evaluacion de resultados:

Excelente: Al finalizar el tratamiento han desaparecido los signos de infeccion. El tejido de granulacion

llego a la superficie y a los bordes de la herida. La herida cicatrizo.

Bueno: Al finalizar el tratamiento han desaparecido los signos de infeccién pero el tejido de granulacion no

ha llegado a la superficie ni bordes de la herida. No hay necesidad de amputacion mayor ni menor.

Nulo: Al finalizar tratamiento, no se cumplen los parametros anteriores o fue interrumpido por necesitar

amputacion.

2. Criterios para evaluar resultados de los examenes complementarios:

Mejor: es cuando los valores de los parametros llegan a la normalidad.

Peor: es cuando no mejoraron o se alejan de lo normal.

3. Criterios para valorar los costos del tratamiento de la OHB:

Formula: costo = costo por sesion x numero de sesiones

Costo = $100 x 30 = $ 3000.
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Los datos fueron ingresados en una base de datos de Excel, para luego ser analizados en el programa
estadistico SPSS 17. Se utilizaron tablas de doble entrada, donde se calculo el Riesgo Relativo y CHI
cuadrado para la significancia estadistica (p<0,05); 95% de confianza. También se presentaron Diagramas

de barra y Diagramas de caja para efectuar comparaciones de resultados.
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Resultados:

Se realiz6 un estudio prospectivo, comparativo, en pacientes con diagnostico de PD en un periodo de 10
meses, recogiendo una muestra de 30 pacientes divididos en dos grupos, evaluando por 1 mes a cada
paciente. Entre las caracteristicas principales de los pacientes, se pudo observar que la edad promedio

del grupo A (con OHB) fue de 63,6+13,298 afios, mientras que los del grupo B (sin OHB) fue de

61,93+14,235 afios, esto permite observar la igualdad de las edades para ambos grupos. (Tabla 1).

Se pudo encontrar, que los pacientes del grupo A tuvieron una media de 6,73+4,448 afios con Diabetes
Mellitus tipo 2, mientras que los del grupo B presentaron una edad similar de 6,47+5,208 no existiendo
diferencia significativa entre los grupos. Valores iguales se registraron para la Glicemia antes del

tratamiento (Grupo A 146,13+12,878 vs Grupo B 148,07+16,71). (Tabla 1).

El grado de pie diabético reflejo valores de grado |, Il y Ill, para ambos grupos, los valores registrados
fueron similares, encontrandose mayores diferencias para grado Il'y Il (Grupo A 33,3% vs Grupo B 46,7%;

40,0% vs 33,3%) sin que estas diferencias sean significativas. (Tabla 2).

Al evaluar los resultados después del tratamiento, se registrd una mejoria significativa de los pacientes del
grupo A (con OHB) frente al grupo B (Excelente 86,7% vs 26,7%), esta diferencia fue estadisticamente
significativa (p<0.01). Cabe destacar que ningin paciente que recibi6 tratamiento de Cdmara Hiperbarica
registro valores de Nulo (Riesgo de amputacién, PD grado IV con posibilidades de ser grado V), como si lo

hicieron 3 pacientes que estuvieron sélo con el tratamiento convencional. (Tabla 2).

*Estudiante de la Facultad de Medicina de la Universidad Catolica de Santiago de Guayaquil

**Docente investigador, Catedratico de Medicina Interna de Internado y Medico tratante en el HDPNG-
2.

***Docente investigadora, Doctora en Medicina Hiperbdrica y Traumatologia, Medico tratante del
Hospital Naval.



En la evaluacion de los exdamenes complementarios, se pudo observar una mejoria del 100% de los
pacientes con OHB, mientras que en el grupo B se present6 un 20% de pacientes con valoracion peor, sin

embargo, estos valores no fueron estadisticamente significativos. (Tabla 2).

Se intent6 establecer factores de riesgo para ambos grupos, se establecié un diagrama (Figura 1) que
relaciond la edad segun el tratamiento, sin embargo no se registraron valores significativos. Donde si se
pudo observar una mejoria notable, fue al comparar los valores de glicemia antes y después del
tratamiento. Los pacientes registraron valores similares para ambos grupos antes del estudio; después del
mismo, el grupo que recibi6 OHB presento valores estadisticamente significativos mas bajos que los

pacientes del grupo que no recibieron el tratamiento (p<0.01). (Figura 2).

La comparacion de los grupos en cuanto a leucocitos segun el tratamiento, no registréd valores

significativos antes y después de este. (Figura 3).

En la Figura 4 se puede ver claramente la mejoria que tuvieron los pacientes sometidos al tratamiento con

OHB, frente a los que no la recibieron.
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Tablas y figuras:

Tabla 1
Caracteristicas de los pacientes
La OHB y su relacién con la efectividad en el tratamiento y control del PD.

Con OHB (15) Sin OHB (15)

Variable
Media Desv. Est. Media Desv. Est.
Edad 63,6 13,298 61,93 14,235
Anos con DM 6,73 4,448 6,47 5,208
Glicemia antes 146,13 12,878 148,07 16,71
Leucocitos antes 12,3073 1,2308 12,7667 1,59333
Glicemia después 98,93 10,84 115,6 25,306
Leucocitos después 8,9473 1,29696 11,0293 1,54292

Elaborado por Silvia Baste Subia.
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Tabla 2

Relaciéon de Momios

La OHB y su relacion con la efectividad en el tratamiento y control del PD.
Con OHB (15) Sin OHB (15)

Variable No %, No % RR p
Grado de Pie Diabético
I 4 26,7 3 20,0 - 0,753
Il 5 33,3 7 46,7
11 6 40,0 5 33,3
Evaluacion de resultados
Nulo 0 0,0 3 20,0 0,003
Bueno 2 13,3 8 53,3
Excelente 13 86,7 4 26,7
Evaluacion de Complementarios
Peor 0 0,0 3 20,0 2,25 0,112

Mejor 15 100,0 12 80,0

Elaborado por Silvia Baste Subia.
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Figura 1
Edad segun el tratamiento
La OHB y su relacion con la efectividad en el tratamiento y control del PD.
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Elaborado por Silvia Baste Subia
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Figura 2
Glicemia antes - después del tratamiento
La OHB y su relacién con la efectividad en el tratamiento y control del PD.
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Elaborado por Silvia Baste Subia
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Figura 3
Leucocitos antes - después del tratamiento
La OHB y su relacion con la efectividad en el tratamiento y control del PD.
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Figura 4
Evaluacion de resultados
La OHB y su relacion con la efectividad en el tratamiento y control del PD.
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Discusion

La finalidad del manejo de las ulceras en el PD, es prevenir la amputacion y mantener una buena calidad
de vida del paciente, por tal razon es primordial evaluar los tratamientos existentes como la Oxigenoterapia
Hiperbarica. Estudios refieren, que el 15% de los pacientes con DM, desarrollard una Ulcera en el pie
durante la evolucién de su enfermedad a lo largo de su vida. Se ha llegado a establecer, que la tasa de
amputacion en el diabético puede ser 14-40 veces mas alta que en los no diabéticos, puesto que dichas
ulceras preceden al 85% de las amputaciones de la extremidad. 15

En paises como Argentina, esta complicacion ha sido una causa muy importante de desempleo, ya que los
pacientes luego de ser sometidos a la amputacion de su pie afecto, deben realizar la respectiva
rehabilitacion, lo cual muchas veces toma afios para reincorporarse a la sociedad. 15

Se pudo observar, cdmo las ulceras del presente estudio, fueron poco a poco disminuyendo de grado,
llegando algunas incluso a Grado 0, lo cual es el objetivo tanto del tratamiento solo, como utilizandolo en
conjunto con la OHB, siendo notablemente mas efectivo con la ayuda de esta. Es asi, como se demuestra
la aceleracién de la respuesta a la infeccion y la consecuente cicatrizacion de las heridas.

Un estudio con una finalidad similar a la del estudio realizado, es el de Kalani y col, en el afio 2002, de tipo
prospectivo, controlado y aleatorizado a largo plazo (3 afios de duracion), donde se realizé la comparacion
de 2 grupos homogéneos, con y sin tratamiento con OHB, en el cual se demostré una menor tasa de
amputaciones (33% vs. 12%) y tiempo de cicatrizacidn més rapido, 16 mostrando asi, una evidencia
significativa para el mundo de la medicina.

En el 2004, los autores de la Guia de tratamiento del PD de la Sociedad Norteamericana de Enfermedades

Infecciosas (IDSA en Estados Unidos) calificaron a la OHB, como nivel de Evidencia Bl “Moderada
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evidencia basada en méas de un estudio clinico controlado y aleatorizado”, apoyando de esta manera su
recomendacion en este tipo de pacientes y sus respectivas lesiones, lo cual apoya la hipotesis planteada
en el presente estudio. 17

Un afio después, (2005); Kranke y sus colaboradores revisaron sistematicamente publicaciones donde se
habia utilizado la OHB en *heridas cronicas” de 1996 a 2003, que incluian cinco ensayos clinicos
controlados, aleatorizados. Se pudo llegar a la conclusion, de que la oxigenacion hiperbarica en ulceras de
PD, ‘“reduce significativamente el riesgo de amputacion mayor y que puede proveer la posibilidad de
cicatrizar al afio”. El estudio a la vez, sugeria que la aplicacion de oxigeno hiperbarico en este tipo de
pacientes estaba justificada mientras hubiera la facilidad de esta tecnologia”. 19 En el caso del presente
estudio, es muy llamativa la mejoria de los pacientes en los que se utilizo la OHB; sin embargo, son pocos
los casos en que se la puede utilizar ya sea por factor econdmico o por falta de informacion sobre el tema.

Hace 2 afios (2008), la Agencia Canadiense de control de Medicamentos y Tecnologia en Salud, realizo
una publicacién llamada “Tratamiento de oxigeno hiperbarico adjunto para Ulceras diabéticas”, en donde
se alcanzaron similares conclusiones. Se pudo observar, que la OHB en conjunto con el tratamiento
convencional de PD fue mas efectiva en comparacion a las heridas con el tratamiento estandar,
disminuyendo a la vez, la incidencia de las amputaciones de extremidades (11% en el grupo oxigeno
hiperbarico versus 32% en el grupo de cuidados estandar). Asi también, se calculd que el beneficio
economico era mayor en el grupo tratado con oxigeno hiperbarico versus el grupo de cuidados estandar
($40,695 vs $49,786) incrementando asi, “la calidad de afios de vida” (3.64 vs 3.01). 19, 20. Estos datos son

corroborados con los encontrados en este estudio, demostrando la eficacia del tratamiento desde distintos
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puntos de vista, ya que el paciente no solo conserva su extremidad sino también, conserva su trabajo y su
rutina de vida, siendo justificado el costo del tratamiento.

En cuanto al costo/beneficio, el costo al final del tratamiento con OHB es similar o ligeramente superior o
inferior (dependiendo el grado de amputacién), al costo sin la utilizacion de ésta, donde por lo general el
paciente termina perdiendo su extremidad afecta o parte de la misma.

La OHB, puede ser aun, para muchos médicos motivo de controversia o parecerles fuera del alcance de
los pacientes pero, como se ha demostrado claramente en el presente estudio, es una de las medidas
terapéuticas mas efectivas y seguras que pueden reducir la amputacion de extremidades de pacientes con
PD infectado, obteniendo asi, mejores resultados en la evoluciéon del paciente. En la actualidad, se
encuentra estadisticamente comprobada y apoyada, con estudios en medicina basada en evidencia, al ser
utilizada junto con el tratamiento convencional, siendo hoy en dia, considerada como una excelente e
indispensable opcion, mas que nada en aquellos en los que las lesiones son refractarias al tratamiento
convencional luego de 1 mes del seguimiento del mismo. Esto, nos da una clara idea de las expectativas
en la calidad de vida que se les puede brindar a los pacientes, quienes confian plenamente en las medidas
que toman sus médicos tratantes. Es un factor que no solo favorece al paciente involucrado sino también a

su entorno, siendo de gran importancia la familia.
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Recomendaciones

e En el futuro, seria favorable realizar otro estudio similar contando con mas tiempo, puesto que los
pacientes con acceso a la camara son escasos, lo cual explica el tamafio de la muestra utilizada.

e Se recomendaria al Ministerio de Salud Publica del Ecuador (MSP), incorporar este servicio a sus
planes estratégicos, para ofrecerla a todos sus pacientes diabéticos.

e El Hospital de la Policia Nacional, el Hospital Naval y la Unidad terapéutica hiperbéarica son las
unicas instituciones que brindan este servicio en Guayaquil, lo cual deberia ser un incentivo para
otras instituciones.

e Es importante, que los estudiantes de medicina conozcan un poco sobre esta rama de la

medicina, llamada Medicina hiperbarica.
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Anexos:

Camara utilizada: Oxicap, monoplaza.

Se ha tomado como referencia 2 casos de cada grupo para demostrar los resultados encontrados.

Grupo A. Caso 1.

Clasificacion de Wagner: Grado 3. Primera sesion de OHB. Reciente amputacion de 4to dedo.

Luego de 15 sesiones. Herida sangrante (revascularizacion).
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Luego de 30 sesiones. Herida con proceso cicatricial excelente.
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Grupo A. Caso 2.

Clasificacion de Wagner: Grado 2. Primera sesion de OHB. Trauma de pie por accidente en moto.

Luego de 15 sesiones, se realizo injerto en areas de Ulceras. Observandose a las 30 sesiones de esta

manera.
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Grupo B. Caso 1.

Clasificaciéon de Wagner: Grado 3. Primera curacién. Trauma de 1er dedo.

Luego de 25 curaciones, se observa tejido de granulacion pero cicatrizacion lenta.
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A las 40 curaciones, la herida aun no cicatriza por completo. Se observa tejido desvitalizado.

Grupo B . Caso 2.

- Clasificacién de Wagner: Grado 2. Ulcera posterior a accidente ofidico, segundo dia de curacién.
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Luego de 25 curaciones hay mejoria en la cicatrizacion.

A las 45 curaciones, se observa buena evolucion de la Ulcera, pero se necesitaran mas curaciones

para su total cicatrizacion.
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