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1 Resumen estructurado

RESUMEN

Introduccion: Hoy en dia el abordaje de las ulceras del pie diabético sigue siendo un desafio.
Los resultados obtenidos a través del cuidado estandar de las ulceras por si solo estan lejos
de ser satisfactorios. La combinacién de estos cuidados con otro tipo de tratamiento como
el desbridamiento mediante ultrasonidos puede ser una buena opcidn terapéutica para

mejorar la cicatrizacién de las ulceras.

Objetivos: Como objetivo principal se pretende evaluar la efectividad del desbridamiento
mediante ultrasonidos en la mejora de la cicatrizacion de las ulceras del pie diabético. Como
objetivos secundarios, procuraremos analizar el beneficio obtenido en cuanto a tiempo,

porcentaje de curacion y reduccion del area de las ulceras.

Metodologia: La busqueda bibliografica se realizé en cinco bases de datos: PubMed,
Scopus, Cochrane, Web of Science y Dialnet. En esta revisién se incluyeron un total de 9

articulos.

Resultados: La terapia de desbridamiento mediante ultrasonidos muestra buenos
resultados en cuanto a tiempo, porcentaje de curacion y reduccion del area de las ulceras

en comparacion con otros tratamientos.

Conclusiones: Surge la necesidad de realizar estudios bien disefiados que deberian superar

las limitaciones existentes para proporcionar resultados mas convincentes para la practica

clinica.

RESUMO

Introducién: Hoxe en dia a abordaxe das ulceras do pe diabético segue a ser un desafio.
Os resultados obtidos a través do coidado estandar das ulceras por si s6 estan lonxe de
ser satisfactorios. A combinacion distos coidados con outro tipo de tratamento como o
desbridamento mediante ultraséns pode ser unha boa opcion terapéutica para mellorar a

cicatrizacion das ulceras.
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Obxectivos: Como obxectivo principal preténdese evaluar a efectividade do desbridamento
mediante ultraséns na mellora da cicatrizacion das ulceras do pe diabético. Como
obxectivos secundarios, procuraremos analizar o beneficio obtido en canto a tempo,

porcentaxe de curacion e reduccidon da area das ulceras.

Metodoloxia: A busca bibliografica realizouse en cinco bases de datos: PubMed, Scopus,

Cochrane, Web of Science e Dialnet. Nesta revision incluironse un total de 9 artigos.

Resultados: A terapia de desbridamento mediante ultraséns mostra bos resultados en canto
a tempo, porcentaxe de curacion e reduccion da area das uUlceras en comparacion con

outros tratamentos.

Conclusiéns: Xorde a necesidade de realizar estudos ben disefiados que deberian superar
as limitacions existentes para proporcionar resultados mais convincentes para a practica

clinica.

ABSTRACT

Introduction: Addressing diabetic foot ulcers remains a challenge today. The results
obtained through standard ulcer care alone are far from satisfactory. Combining this care
with other types of treatment such as ultrasound debridement may be a good option for

improving ulcer healing.

Objectives: The main objective is to evaluate the effectiveness of ultrasound debridement in
improving the healing of diabetic foot ulcers. As secondary objectives, we will try to analyze
the benefit obtained in terms of time, percentage of healing and reduction of the area of the

ulcers.

Methodology: The bibliographic search was carried out in five databases: PubMed, Scopus,

Cochrane, Web of Science and Dialnet. A total of 9 articles were included in this review.

Results: Ultrasound debridement therapy shows good results in terms of time, healing rate

and reduction of ulcer area compared to other treatments.

Conclusions: There is a need for well-designed studies that should overcome existing

limitations to provide more convincing results for clinical practice.
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2 Introduccion

La diabetes mellitus (DM) constituye la primera causa de amputacion no traumatica de
miembros inferiores. La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) la define como una
enfermedad crénica que aparece cuando el pancreas no produce insulina suficiente o

cuando el organismo no utiliza eficazmente la insulina que produce. '

El exceso de glucosa en el torrente sanguineo podria indicar resistencia a la insulina. La
insulina es la hormona encargada de favorecer la incorporacion de glucosa de la sangre
hacia las células. Esta tiene una importante funcién reguladora sobre el metabolismo. La
resistencia a la insulina se produce cuando el pancreas si produce la cantidad suficiente de
insulina, pero ésta no puede realizar correctamente su funcion ya que el organismo deja de
ser sensible a su accion, es decir, no la reconoce. En presencia de obesidad, el tejido
adiposo segrega cantidades mucho mas elevadas de adipoquinas, que hacen que dicho

tejido se vuelva resistente a la accién de la insulina. 23

Ademas de por un importantisimo impacto econémico, la DM se caracteriza por ser fuente
de mortalidad prematura y de baja calidad de vida, como consecuencia de las

complicaciones que lleva aparejadas. *

Una de las principales complicaciones de esta enfermedad la constituye el denominado
sindrome del pie diabético. EI Grupo de Trabajo Internacional del Pie Diabético (IWGDF),
lo define como una infeccién, ulceracion y/o destruccion de tejidos profundos del pie
asociados con neuropatia y/o enfermedad vascular periférica en la extremidad inferior en

las personas con diabetes.

Evitar la amputacion de un miembro inferior en pacientes con presencia de ulceras del pie
diabético, es uno de los grandes retos al que se enfrentan los profesionales sanitarios.
Segun el Grupo de Trabajo Internacional del Pie Diabético, cada 20 segundos una persona

en todo el mundo pierde una pierna como consecuencia de la DM. °

Las amputaciones ademas de caracterizarse principalmente por una mortalidad prematura,
suponen un gasto muy elevado a la sanidad publica. Surge por ello la necesidad de hacer
frente a este grave problema a través de diversas técnicas y procedimientos llevados a

cabo por un equipo multidisciplinar.

Eficacia del desbridamiento mediante ultrasonidos en ulceras diabéticas



EPIDEMIOLOGIA

Segun calculos de la International Diabetes Federation (FID) del afo 2019, para 2030 se
prevé que 578,4 millones de personas de entre 20 y 79 afos tengan DM. Asimismo, para
2045 esta cifra aumentaria a 700,2 millones. La prevalencia del pie diabético se situa entre
el 1,3% vy el 4,8%.°

Una persona que ha sufrido una ulcera del pie diabético, presenta una probabilidad de
recidiva del 70% en un plazo de 5 afos. Asimismo, la mortalidad tras una amputacién oscila
entre el 50% y el 68% a los 5 anos, un porcentaje similar e incluso peor que para la mayoria

de las neoplasias malignas. ©
ETIOLOGIA

El pie diabético puede definirse entonces como un sindrome en el que coexisten la
neuropatia, la isquemia y la infeccién. Las ulceras del pie diabético (DFU) se clasifican

segun su etiologia como neuropaticas, isquémicas o neuroisquémicas. °

DIAGNOSTICO

El primer paso es realizar una buena anamnesis seguido de una exploracion fisica que
englobe la inspeccién y la palpacion de los pulsos. Para diagnosticar la neuropatia
evaluaremos la sensibilidad superficial a través de las pruebas del tacto, el dolor y la
temperatura; la sensibilidad profunda determinando la sensibilidad vibratoria y la

barestésica; asi como los reflejos rotuliano y aquileo.

Para diagnosticar la vasculopatia existen diferentes opciones entre las que destacan el
indice tobillo-brazo y el Eco-Doppler arterial. Asimismo, para determinar el grado de
afectacion isquémica podremos distinguirlo a través de la clasificacion de Fontaine o la

clasificacion de Rutherford. 7

TRATAMIENTO

Los cuidados estandar o tratamiento convencional de las ulceras del pie diabético (UPD)
implican desbridamiento, control de la infeccidon, descarga y aplicacion de apdsitos. El
desbridamiento se considera una parte importante del tratamiento porque elimina el tejido
desvitalizado del lecho de la herida que puede retrasar la curacion y albergar organismos
infecciosos. Ademas, desempefia un papel fundamental en la progresion de la ulcera,
permitiendo que se sucedan y completen las fases de granulaciéon, contraccion vy
epitelizacion. 8
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Este tipo de ulceras no siguen el curso normal de curacién, por lo que, en muchas
ocasiones, los resultados de tratamiento no resultan satisfactorios. Por ello, surge la
necesidad de explorar nuevos tratamientos que puedan contribuir a alcanzar una mayor

eficacia terapéutica, como, por ejemplo, el desbridamiento mediante ultrasonidos.

El desbridamiento ultrasdnico de baja frecuencia (LFUD) (20-120 kHz) representa un nuevo
meétodo de desbridamiento. El ultrasonido es un agente fisico de naturaleza mecanica que
se obtiene por la transduccion de energia eléctrica en ondas sonoras que oscilan a una
frecuencia superior al rango de audicion humana (20 kHz). Estas ondas se transmiten a los
tejidos a través de la irrigacion de una solucion salina, ya sea mediante una modalidad con
o sin contacto directo. Evidentemente, a mayor distancia de la superficie de la herida, la

accion mecanica del desbridamiento por ultrasonido pierde eficacia. °

Actualmente, este tipo de desbridamiento constituye un método innovador que se abre paso
cada vez mas en la practica clinica, sin embargo, la escasa informacién y conocimientos
acerca de esta terapia, hace que en muchas ocasiones nos cuestionemos si es una buena
opcidon a incluir dentro de nuestras modalidades terapéuticas para ofrecer a nuestros

pacientes.

Elincremento en la incidencia de las ulceras cronicas exige que los clinicos e investigadores
prueben estrategias terapéuticas novedosas y eficaces en la practica clinica. El
desbridamiento mediante ultrasonidos esta logrando buenos resultados, sin embargo,

existe poca evidencia cientifica y estudios de calidad.

3 Formulacion de la pregunta de estudio

Con la realizacion de esta revision se pretende analizar la efectividad de la terapia de
desbridamiento mediante ultrasonidos en la mejora de la cicatrizacion de las ulceras

diabéticas.

Para ello, se trataran de evaluar los beneficios obtenidos a través de dicha modalidad
terapéutica en términos de su incidencia sobre variables como el porcentaje de reduccion
del area de las ulceras, el tiempo necesario para la cicatrizacion completa, la frecuencia
total de curacion, la presencia de exudado y tejido de granulacion, la reduccién del dolor, el
aumento de la calidad de vida y la existencia de indicadores de infeccion y de mediadores

inflamatorios.
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Por lo tanto, se pretende dar respuesta a la siguiente pregunta de investigacion clinica:

¢Es el desbridamiento mediante ultrasonidos eficaz en la mejora de la cicatrizacion de las
ulceras del pie diabético?

Tabla 1. Formato PICO sobre la pregunta de investigacion.

P I Cc o

Pacientes o Intervencion Comparacion Resultados

problema

Porcentaje reduccion
area Ulcera.

Tiempo cicatrizacion.

Frecuencia curacion.

Pacientes con Desbridamiento Cuidados estandar y Exudado y tejido de
. ’ . . granulacion.
presencia de Ulceras mediante otras modalidades
o . L. Calidad de vida.
del pie diabético. ultrasonidos. terapéuticas.

Reduccion dolor.
Indicadores de
infeccion.
Mediadores
inflamatorios.

4 Metodologia
4 1 Criterios de seleccion

De cara a facilitar la replicabilidad de la busqueda y seleccion de estudios, se establecen

los siguientes criterios de seleccion.
En cuanto a los criterios de inclusion, se revisaran todos aquellos:

- Estudios que evaluen la eficacia del desbridamiento por ultrasonidos en pacientes
diabéticos que presenten al menos una ulcera del pie diabético, ya sea de naturaleza

neuropatica, isquémica o neuroisquémica.
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- Articulos publicados en los ultimos 10 afios (2010-2020).

- Articulos en espaniol, inglés y portugués.

- Estudios unicamente con humanos, excluyendo todos los realizados con animales.
- Poblacion general sin un rango de edad especifico.

- Sexo, tanto hombres como mujeres.

En cuanto a los criterios de exclusién, seran desechados todos aquellos:

- Articulos que hagan referencia a cualquier otro tipo de Ulcera presente en el pie que
no tenga relacion con el pie diabético, por ejemplo, ulceras por presién, ulceras

arteriales, ulceras venosas, etc.

- Reuvisiones sistematicas, cartas al director, articulos de opinién y actas de congresos.

4.2 Estrategia de busqueda

Para la elaboracion de esta revision sistematica se ha realizado una busqueda bibliografica
en las principales bases de datos de ambito sanitario durante el mes de marzo de 2020,
consultando un total de cinco bases de datos: PubMed, Scopus, Cochrane, Web of Science

y Dialnet.

Para la busqueda se han empleado los tesauros DeCS (descriptores en Ciencias de la
Salud) y MeSH (Medical Subject Headings).

Se han utilizado las siguientes palabras clave: “ultrasonic”, “ultrasonics”, “debridement”,

“ultrasound” y “low-frequency ultrasound”.

Para relacionar esta terapia con el pie diabético se incluyé en dicha busqueda “diabetic
foot”, “diabetic ulcer”, “foot ulcer” o “ulcer” mediante el uso de los conectores boléanos
“AND” y “OR”.
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BUSQUEDA RESULTADOS

(("ultrasonics”[MeSH Terms] OR
"ultrasonics"[All Fields] OR
"ultrasonic"[All Fields]) AND
("debridement"[MeSH Terms] OR 22
"debridement"[All Fields])) AND
("ulcer"[MeSH Terms] OR "ulcer"[All
Fields] OR "ulcers"[All Fields]) AND
"humans"[MeSH Terms]

Tabla 2. Busqueda en PubMed.

Asimismo, se han aplicado los siguientes filtros adicionales de busqueda:
- Fechas de publicacion: 10 afios
- Especies: Humanos

La mayor parte de los documentos recuperados se han descartado por tres principales

razones:
- No tratar la técnica de desbridamiento. (n= 12)
- Abordar otro tipo de heridas o ulceras que no fuesen las Ulceras diabéticas. (n= 14)

- Articulos duplicados en diferentes bases de datos. (n= 12)
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PubMed

Science

Articulos

recuperados:

22

Articulos

recuperados:

13

Articulos

recuperados:

2

Articulos

recuperados:

9

Articulos

recuperados:

1

Articulos

descartados:

18

Articulos

descartados:

10

Articulos

descartados:

1

Articulos

descartados:

8

Articulos

descartados:

1

Articulos
seleccionados:

4

Articulos
seleccionados:

3

Articulos
seleccionados:

1

Articulos
seleccionados:

1

Articulos
seleccionados:

0

Figura 1. Resultados de busqueda en las diferentes bases de datos.
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Articulos excluidos por titulo

NUmero articulos n=8
recuperados

n =47 Articulos eliminados por duplicado

n=12

Articulos elegidos
para lectura del Articulos eliminados por no cumplir
resumen los criterios de inclusion y exclusion

n =27 n=14

Articulos elegidos
para su valoracién Articulos excluidos por irrelevancia
detallada

n=4
n=13

Articulos incluidos
para la revision
bibliografica
n=9

Figura 2. Diagrama de flujo sobre la estrategia de busqueda.

5 Resultados

5.1 Caracteristicas de los estudios

Los estudios seleccionados para la realizacidon de esta revision difieren en el tipo de
ultrasonidos empleado, asi como en el grupo de control, pudiendo establecerse una
comparacion del desbridamiento ultrasénico con placebo, otro tipo de desbridamiento,
tratamiento convencional de las ulceras etc. Atendiendo a estas caracteristicas, se han

clasificado de la siguiente forma:
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5.2 Desbridamiento ultrasénico vs desbridamiento cortante

El método de desbridamiento mediante ultrasonidos fue analizado por Michailidis et al. °
comparando la eficacia entre el desbridamiento ultrasénico de baja frecuencia (LFUD) vy el
desbridamiento de objetos punzantes no quirurgicos (NSSD). Las ulceras tratadas con
desbridamiento de objetos punzocortantes no quirdrgicos se curaron mas rapidamente
(61,6 dias £ 24,4) en comparacion con el desbridamiento ultrasonico de baja frecuencia
durante un periodo de 6 meses. Las ulceras tratadas con NSSD cicatrizaron en una media
de 61,6 (24,4) dias en comparacion con las tratadas con LFUD con una media de 117,6
(40,3) dias. Sin embargo, el tamafio de la muestra es demasiado pequeno para determinar

si estos hallazgos son significativos.

Kyrillos et al. ' en su estudio con 21 participantes, compararon la eficacia entre el
desbridamiento mediante ultrasonidos y el desbridamiento agudo. Los pacientes fueron
aleatorizados en dos grupos. Un grupo recibié desbridamiento ultrasénico (n=12) y otro
desbridamiento agudo (n=11). El tratamiento consistié en una sesion de desbridamiento
cada 2 semanas durante 2 meses. Los resultados mostraron un mayor porcentaje de
reduccién del area de la ulcera en el grupo de ultrasonidos (43%) frente al grupo de
desbridamiento agudo (24,24%). Ademas, el desbridamiento ultrasénico aument6 la
expresion de la metaloproteinasa de la matriz-1, la celularidad, la proliferacion vascular y la

inflamacion en las ulceras después de 2 meses de tratamiento.

5.3 Desbridamiento ultrasénico vs cuidado convencional

Amini et al. ' llevaron a cabo un ensayo clinico con 40 pacientes que fueron divididos al
azar en dos grupos: en el grupo de intervencion se realizé terapia LFUD y cuidado estandar
de las ulceras, mientras que en el grupo de control unicamente se llevo a cabo el cuidado
estandar. El dispositivo empleado fue el Sonoca 180 a una frecuencia de 24 kHz. Por cada

cm? de Ulcera se aplicd 1 minuto de ultrasonido dos veces.

El tiempo medio de duracion de la ulcera, el numero de desbridamientos, la duracion hasta
la curaciéon completa y el tamafio inicial de la ulcera antes del primer desbridamiento en el
grupo de intervencion y en el grupo de control fueron 3,9 * 4,2 meses, 8,5 + 3,4 veces, 2,5
+ 2,4 meses, 6,8 + 3,5cm? y 9,9 + 7,6cm?, respectivamente, sin diferencia significativa entre
los 2 grupos en estas variables.
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Finalmente, en este estudio se observo una reduccidn significativa del tamafo de la ulcera
al final del segundo y tercer mes en el grupo de intervencion. Sin embargo, no se observo
ninguna diferencia significativa en la reduccion del tamano de la ulcera después de 6 meses
entre los dos grupos (87,9% + 33,8% en el grupo de intervenciony 82,4% + 33% en el grupo
de control). Las posibles causas pueden explicarse por la alta gravedad de las ulceras y el

bajo numero de visitas semanales.

El estudio de Yao et al. '® selecciond a 12 sujetos que fueron asignados al azar en 3 grupos
de tratamiento distintos. El grupo 1 recibié ultrasonidos de baja frecuencia sin contacto
(NCLFUS) tres veces por semana junto con el cuidado estandar de las ulceras; el grupo 2
recibi6 NCLFUS una vez por semana y el cuidado estandar; mientras que el grupo 3
unicamente recibid el cuidado estandar. El tratamiento tuvo una duracion de 5 semanas y
el dispositivo de ultrasonidos funcion6 a una frecuencia de 40 kHz y a una intensidad que
varié de 0,2 a 0,6 W/cm?.

En este estudio, se cuantifico el porcentaje de reduccion del area de las ulceras. El grupo
1 de tratamiento obtuvo un porcentaje de reduccion del area de la ulcera del 86% entre las
semanas 3 y 5; el grupo 2 logré un porcentaje del 25% y el grupo 3 un 39%. No hubo
diferencias estadisticas significativas en la reduccién del area entre los grupos 2 y 3. Estos
resultados demostraron que la aplicacion del NCLFUS tres veces por semana logro la

mayor reduccién del area de las ulceras.

Ademas, a fin de determinar la respuesta de los tejidos al tratamiento, se realizaron analisis
bioquimicos e histolégicos que mostraron la inhibicidn de las citoquinas proinflamatorias, la
reduccion de la metaloproteinasa de la matriz-9 (MMP-9), la reducciéon del factor de
crecimiento endotelial vascular (VEGF) y la reduccion del numero de macrofagos en

respuesta al tratamiento con NCLFUS.

5.4 Desbridamiento ultrasénico sin grupo de comparacion

Lazaro-Martinez et al. '? a través de su estudio, concluyeron que el desbridamiento de las
Ulceras diabéticas mediante ultrasonidos dio lugar a disminuciones significativas en el
recuento de bacterias y en los niveles de exudado ademas de ser eficaz en la eliminacién

de biopeliculas sin dafar el tejido viable sano.
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Al comienzo del estudio, los valores eran de 7,47 y 6,8 UFC/g de tejido, antes y después
del desbridamiento, respectivamente, y 6,13 y 5,53 UFC/g, después de tres semanas, antes
y después del desbridamiento, respectivamente. Después de seis semanas, el recuento de
bacterias se redujo significativamente en 4,79 y 4,49 UFC/g de tejido. Ademas, se
observaron 17 (70,9%) cultivos polimicrobianos en la semana 0 frente a 7 (38,8%) en la
semana 6 (p < 0,001). También pudieron demostrar que el tamafo de las ulceras se redujo
considerablemente, siendo el tamafio medio de 4,45 cm? en la semana 0 y de 2,75 cm? en

la semana 6.

Los resultados obtenidos en un estudio realizado con 15 pacientes por Campitiello et al. '3
indicaron una disminucion de los niveles de infeccidén y exudado junto con una alta tasa de
curacion de las ulceras. La curacion completa se logré en los 15 casos en un tiempo medio
de 39,20 + 16,05 dias. Asimismo, comprobaron las ventajas que presenta el desbridamiento
mediante ultrasonidos, ya que, se redujeron los tiempos de desbridamiento con un tiempo
medio de 15,06 * 4,02 minutos.

5.5 Desbridamiento ultrasénico con gel factor de crecimiento vs desbridamiento
ultrasénico con aposito humedo

Xiaolan et al. ' realizaron un estudio con una muestra de 60 pacientes, los cuales fueron
divididos en dos grupos al azar. Los pacientes del grupo de control recibieron
desbridamiento ultrasdnico y la aplicacion de un gel de factor de crecimiento de fibroblastos,
mientras que el grupo experimental recibid desbridamiento ultrasénico y la aplicacion de un
aposito humedo (Shenghong). Cada tratamiento se realizaba una vez al dia y duraba menos
de 20 minutos. Mediante este estudio, los autores pudieron constatar que en el grupo
experimental la reduccion de la superficie de la ulcera, la tasa de cicatrizacion, el tiempo
medio de curacioén, la carga bacteriana y la puntuacion de la intensidad del dolor fue
significativamente mejor que en el grupo de control. En consecuencia, el desbridamiento
ultrasénico combinado con un apdsito humedo Shenghong, puede mejorar la eficacia

promoviendo la curacion de las ulceras diabéticas.
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5.6 Desbridamiento ultrasénico vs placebo

Rastogi et al. ° llevaron a cabo un estudio doble ciego con 60 participantes. Los pacientes
fueron asignados al azar para recibir un aparato de ultrasonidos (n=34) o un aparato de
ultrasonidos con tratamiento simulado (n=26). La duracién del tratamiento fue de 28 dias y

el equipo de ultrasonido funcioné en un espectro de frecuencia de 26 kHz a 60 kHz.

Se observo una reduccion de mas del 50% en el area de la ulcera en 33 de los 34 pacientes
(97,1%) en el grupo de ultrasonido en comparacién con 19 de 26 pacientes (73,1%) en el
grupo de simulacién. Ademas, el cierre completo de la ulcera se produjo en 8 participantes
(23,5%) en el grupo de ultrasonido y en 3 participantes (11,5%) en el grupo de simulacién.
Los autores concluyeron que la cicatrizacién de las ulceras fue buena en ambos grupos,
independientemente de la edad, la duracién de la ulcera, la HbA1c o el grado de Wagner,

sin embargo, se obtuvieron mejores resultados en el grupo de ultrasonido.

Bajpai et al. '8 realizaron un estudio con 8 participantes. Se distinguieron dos grupos de
intervencion, uno al que se le administré tratamiento con ultrasonidos (n=4) y otro al que se
le subministré tratamiento simulado (n=4). La duracion del tratamiento fue de 12 semanas
y el equipo de ultrasonidos funcion6é a una frecuencia de 20 kHz a 100 kHz y a una
intensidad de 100 mW/cm?. Los cuatro pacientes tratados con ultrasonidos se curaron en
12 semanas, mientras que solo uno de los cuatro pacientes del tratamiento simulado se
curd en el mismo periodo. Por lo tanto, las ulceras tratadas con ultrasonidos mostraron una
tasa de cierre mas rapida. Del mismo modo, todas las ulceras que se curaron mostraron
una disminucion en la puntuacion de M1/M2, lo que indica una reduccién de la inflamacién
en estas ulceras. Por el contrario, las ulceras que no se curaron experimentaron un

incremento en esta puntuacion.

5.7 Tablas de extraccion de datos

En las siguientes tablas se recogen los datos correspondientes a cada articulo en referencia
al titulo, los autores, el aino de publicacion, el tamafo de la muestra, la intervencion y los

resultados obtenidos.

Eficacia del desbridamiento mediante ultrasonidos en ulceras diabéticas
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Desbridamiento ultrasénico vs desbridamiento cortante

Titulo Autores Aino Muestra Intervencién Variables Resultados
Healing rates Michailidis 2018 | 10 pacientes. Desbridamiento semanal | e Tiempo curacion | Las ulceras
in diabetes- L. = 30 anos. durante un periodo de 6 de las ulceras. tratadas con NSSD
related foot Bergin M.S. Ulceras meses. e Nivel de dolor se curaron a un
ulcers using Haines P.T. presentes antes, durante y ritmo mas rapido
low frequency | Williams durante 2 1 mes. | GC: desbridamiento de después de cada que las tratadas
ultrasonic M.C. Diametro ulceras | objetos punzantes no desbridamiento. con LFUD.
debridement > 1 cm?. quirurgicos (NSSD). e Evaluacién
versus non- calidad de vida. No efectos
surgical sharps Gl: desbridamiento adversos.
debridement: a ultrasénico de baja
randomized frecuencia (LFUD).
controlled trial.

Titulo Autores Ano Muestra Intervencioén Variables Resultados
Ultrasound versus Kyrillos F. 2018 | 21 pacientes. GC: desbridamiento e Reducciodn Mayor reduccion
sharp wound Albehairy A. Ulceras = 6 cortante (n=11). areadela area de las
debridement in Roshdi M. meses de ulcera. ulceras en el
healing of Elkashef W. duracion. Ulceras | Gl: desbridamiento grupo de
recalcitrant Tarshoby M. grado 1A 0 2A ultrasénico (n=12). ultrasonidos

neuropathic diabetic
foot ulcers: clinical
and pathological
study.

segun la
clasificacion

Texas.

Universidad de

Una sesion de

semanas durante 2
meses.

desbridamiento cada 2

(43%) frente al
grupo de
desbridamiento
agudo (24,24%).
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Desbridamiento ultrasénico vs cuidado convencional

Titulo Autores Ano Muestra Intervencién Variables Resultados
Low- Amini S. 2013 | 40 pacientes. Seguimiento 6 meses. e Reduccién del | No se observo ninguna
frequency Shojaeefard A. Ulceras grado 3 tamano de la diferencia significativa
ultrasound Annabestani Z. segun GC: Cuidado estandar ulcera. en la reduccion del
debridement | Rezaie H.M. clasificacion de las ulceras. e Tiempo medio | tamafo de la ulcera
in patients Shaiganmehr Wagner durante de curacion. después de 6 meses
with diabetic | Z. mas de 1 mes. Gl: terapia LFUD + e Numero de entre los 2 grupos.
foot ulcers Larijani B. et ITB entre 0,6 y cuidado estandar de las | desbridamientos.
and al. 1,2. ulceras. e Duracion de la | Al final del segundo y

osteomyelitis.

Por cada cm? 1 minuto
de ultrasonido 2 veces.

Frecuencia de 24 kHz.

curacion
completa.

tercer mes la reduccién
del tamano de la ulcera
fue significativamente
mayor en el grupo de
ultrasonidos.
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Titulo Autores Aiho Muestra Intervenciéon Variables Resultados
A pilot study Yao M. 2014 | 12 pacientes. Tratamiento durante 5 e Porcentaje de La aplicacién del
evaluating non- | Hasturk H. De 18 a 90 semanas. reduccion area ultrasonido de
contact low- Kantarci A. afios. Ulceras de la ulcera. baja frecuencia
frequency Gu G. de 0,5-15cm?. | G1: cuidado estandar. e Reduccion sin contacto
ultrasound and | Garcia-Lavin Ulceras grado | citoquinas (NFLU) durante
underlying S. o grado Il segun | G2: ultrasonidos 1 vez por | proinflamatorias. | tres veces por
molecular Fabbi M. et la clasificacion semana + cuidado e Reduccién de semana (G3) dio
mechanismon | al. de Wagner. estandar. metaloproteinasa | lugar a una mayor

diabetic foot
ulcers.

G3: ultrasonidos 3 veces
por semana + cuidado
estandar.

MIST Therapy System.
Frecuencia de 40 kHz y

una intensidad que varia
de 0,2 a 0,6 W/cm?.

de la matriz-9.
e Reduccion
factor de
crecimiento
endotelial
vascular.

e Respuesta de
los macrofagos.

reduccion del area
de la ulcera.
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Desbridamiento ultrasdnico sin qrupo de comparacion

Titulo Autores Ano Muestra Intervencién Variables Resultados
Ultrasound- Lazaro- 2018 | 24 pacientes. Desbridamiento con e Reduccién del | 18 pacientes
assisted Martinez J.L. = 18 afos. dispositivo Sonoca tamano de la completaron el

debridement of
neuroischaemic
diabetic foot
ulcers, clinical
and
microbiological
effects: a case
series.

Alvaro-Afonso
F.J.
Garcia-Alvarez
Y.

Molines-
Barroso R.J.
Garcia-Morales
E.

Sevillano-
Fernandez D.

Duracion de la
Ulceraentre 1y
24 meses.
Ulceras IB, IIB,
IC, lIC, ID o IID
segun
Clasificacion
Universidad de
Texas.
ITB<0.9.

185 a una frecuencia
de 25 kHz.

Para la mayoria de las
Ulceras tratamiento de
2 minutos con
intensidad del 40%.
En uUlceras > 15 cm?
se incrementé a 3
minutos.

Desbridamiento
semanalmente
durante 6 semanas.

Pacientes no
recibieron tratamiento
antibiotico sistémico.

Biopsia cada 2
semanas de
tratamiento antes y
después de la sesidn
de desbridamiento.

ulcera.
e Disminucioén

carga bacteriana.

e Reduccion del
exudado.
e Nivel de dolor.

periodo de
tratamiento: 5
eventos adversos
relacionados con
presencia de celulitis,
dolor debido al
tratamiento y
aumento del exudado
y otro paciente se
curd antes de las 6
semanas.

Reduccion
significativa del
tamano de la ulcera 'y
de la carga
bacteriana.

Eliminacion de
biopeliculas sin dafar
tejido sano.
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Titulo Autores Aiho Muestra Intervenciéon Variables Resultados
An evaluation | Campitiello F. 2018 | 15 pacientes. No se especifico e Curacién Disminucion de los
of an Mancone M. = 18 anos. frecuencia, tiempo ni | completa de las niveles de infeccion y
ultrasonic Della Corte A. IMC < 30 kg/m?. | parametros de ulceras. exudado con una alta
debridement | Guerniero R. ITB=0,8. aplicacion. e Reduccién del tasa de curacion.
system in Canonico S. exudado.

patients with
diabetic foot
ulcers: a case
series.

Biopsia, antibiograma
y prueba de CMI.

e Reduccién de la
infeccion.

e Tiempo medio
de curacion.

e Tiempo medio

de desbridamiento.

Curacién completa se
logré en los 15 casos.

El tiempo medio de
curacion fue de 39,20
+ 16,05 dias.

Reduccioén de los
tiempos de
desbridamiento:
tiempo medio 15,06 £
4,02 minutos.
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Desbridamiento ultrasoénico con gel factor de crecimiento vs desbridamiento

ultrasdnico con aposito humedo

Titulo Autores Ao Muestra Intervencién Variables Resultados
A combination of | Xiaolan X. 2019 | 60 pacientes GC: desbridamiento | e Reduccion area | La reduccién del area
ultrasonic Woujie G. hospitalizados ultrasonico + gel de de la ulcera. de la ulcera, la tasa
debridement and | Xiaoyan T. se incluyeron factor de crecimiento | e Tasa de de cicatrizacion, el
Shenghong wet | Wenlai C. siguiendo los de fibroblastos (FGF). | curacion. tiempo de curacion y

dressing in
patients with
chronic ulcers of
the lower limbs.

criterios de
diagndstico de
diabetes de la
OMS.

Gl: desbridamiento
ultrasoénico + apdsito
humedo Shenghong.

Tratamiento 1 vez al
dia con una duracion
inferior a 20 min.

e Nivel de dolor.
e Secreciones de
la ulcera.

e Tiempo de
curacion.

la puntuacion de la
intensidad del dolor
en el grupo de
ultrasonidos con
aposito humedo
fueron mejores que en
el grupo de
ultrasonidos con gel
de FGF.
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Desbridamiento ultrasénico vs placebo

Titulo Autores Aino Muestra Intervencién Variables Resultados
Efficacy and Rastogi A. 2019 | 60 pacientes. Tratamiento durante e Reduccién El ultrasonido sin
safety of low- Bhansali A. De 18 a 60 afios. | 28 dias. area de la ulcera. | contacto de baja
frequency, Ramachandran Ulceras = 2 cm?2. e Tasa de frecuencia es util
noncontact S. Ulceras grado | o | GC: aparato simulado | curacién para acelerar la
airbone ultrasound grado Il segun la (n=26). completa. cicatrizacion de
therapy (Glybetac) clasificacion de las ulceras
for neuropathic Wagner. Gl: aparato de diabéticas.
diabetic foot ITB =0,5. ultrasonidos (n=34).
ulcers: a
randomized, El equipo funciond6 en
double-blind, un espectro de
sham-control frecuencia de 26 kHz
study. a 60 kHz.
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Titulo Autores Aino Muestra Intervencién Variables Resultados
Effects of Bajpai A. 2018 | 8 pacientes. Tratamiento durante | e Tasa de Las ulceras tratadas
nonthermal, Nadkarni S. Ulceras durante 12 semanas. cierre de las con ultrasonidos
noncavitational Neidrauer mas de 2 meses. Ulceras. mostraron una tasa de
ultrasound exposure | M. GC: tratamiento e Reduccién cierre mas rapida que
on human diabetic | Weingarten simulado (n=4). macrofagos las tratadas de
ulcer healing and M.S. M1/M2. manera simulada.
inflammatory gene | Lewin P.A. Gl: tratamiento con
expression in a pilot | Spiller K.L. ultrasonidos (n=4).

study.

Frecuencia de 20 kHz
a 100 kHz y una
intensidad de 100
mW/cm?.
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6 Discusion

Una vez analizados los resultados obtenidos, se pudo constatar que el tamafo
de muestra no era lo suficientemente considerable como para obtener resultados

sélidos concluyentes.

Michailidis et al. '° constataron que las Ulceras tratadas con desbridamiento de
objetos punzocortantes no quirdrgicos se curaron mas rapidamente en
comparacién con el desbridamiento ultrasonico de baja frecuencia, sin embargo,
el tamafo de la muestra ha sido escaso con tan solo 10 participantes. Este
estudio también evalué la calidad de vida y el dolor a través de herramientas
validadas. Ademas, no se produjeron efectos adversos durante el periodo de
tratamiento y ningun participante requirié intervencidn quirurgica, amputacion o

ingreso hospitalario.

Amini et al. " observaron que el desbridamiento mediante ultrasonidos fue mas
eficaz al final del segundo y tercer mes en la reduccién del tamano de la ulcera
en comparacion con la terapia convencional por si sola. Sin embargo, después
de 6 meses de tratamiento, no se observd una diferencia significativa en el
tiempo de cicatrizacion, por lo tanto, este estudio nos hace pensar en un mayor
beneficio de la terapia de desbridamiento mediante ultrasonidos a corto plazo.
Ademas, se debe tener en consideracion la alta gravedad de las ulceras, ya que
todas eran grado lll segun la clasificaciéon de Wagner, por lo que presentaban

osteomielitis.

En cuanto a las ventajas del desbridamiento mediante ultrasonidos, los autores
corroboraron que dicha terapia es facil de usar por parte del sanitario, es
indolora, mejor aceptada por los pacientes, tiene un bajo coste y una tasa de

amputacion reducida.

El estudio de Lazaro-Martinez et al. '> demostré que el desbridamiento mediante
ultrasonidos es eficaz en la eliminacidén de biopeliculas sin dafar el tejido viable
sano. La reduccion de la carga bacteriana conduce a un estado fisiolégico mas
saludable con una menor competencia de oxigeno y nutrientes, menor exudado

y menos citoquinas inflamatorias, todo lo cual promueve la curacion. '° Ademas,
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las bacterias del biofilm a menudo no se dividen, lo que reduce la eficacia de los
antibidticos que se dirigen a las células que se dividen. 2% 2" Por todo ello, el
empleo de esta terapia puede evitar, en algunos casos, que los pacientes se
sometan a un tratamiento antibiotico, reducir el riesgo de toxicidad o de efectos
adversos por parte de los antibioticos y abordar el problema de las resistencias

bacterianas.

Por otro lado, se registraron cinco eventos adversos relacionados con la
presencia de celulitis, dolor del paciente debido al tratamiento y aumento del
exudado de la herida. El dolor se evalué utilizando una escala de calificacion del
dolor mediante expresiones faciales, la cual muestra cierta subjetividad en la
evaluacion del dolor. Sin embargo, tan solo dos pacientes se quejaron de dolor

durante la sesién de tratamiento, por lo que fue bien aceptado.

Este estudio muestra limitaciones como el tamano de muestra, el cual fue
bastante pequefo (n=24). No se constituyé un grupo de control para comparar
los resultados con el grupo de intervencién. Ademas, el tratamiento se realizé
durante un periodo de tratamiento de seis semanas, por lo que creemos que

resultd ser insuficiente.

Otras ventajas del desbridamiento mediante ultrasonidos fueron expuestas por
Campitiello et al. '3 ya que afirmaron que es posible un ahorro de costes a largo
plazo. Butcher G. et al ° afirman que el desembolso inicial por el coste de la
maquina es elevado, sin embargo, los costes a largo plazo son minimos, ya que

las piezas de mano pueden ser esterilizadas y reutilizadas.

Asimismo, la aplicacion ambulatoria de esta terapia produciria un desbridamiento
inicial y, por consiguiente, reduciria los costes de hospitalizacion. También
muestra una reduccion en los tiempos de desbridamiento, preservacion del tejido
viable y una baja tasa de complicaciones. Sin embargo, el tamafio de muestra
fue escaso (n=15) y en ningun momento se especificé la frecuencia, el tiempo ni

los parametros de aplicacion empleados.

Xiaolan et al. '™ también obtuvieron buenos resultados a través del
desbridamiento mediante ultrasonidos. El tratamiento duraba menos de 20
minutos, o que demuestra que es una técnica que no necesita tiempos

prolongados para alcanzar 6ptimos resultados. A pesar de ello, la muestra no fue

Eficacia del desbridamiento mediante ultrasonidos en ulceras diabéticas
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lo suficientemente grande. Ademas, seria recomendable incluir un grupo al que
no se le realizara desbridamiento con ultrasonidos, ya que en este estudio los

dos grupos recibieron dicho tratamiento.

Rastogi et al. '® afirmaron que la terapia de ultrasonidos dio buenos resultados y
podria ser una buena opcién de tratamiento como complemento a los cuidados
estandar de las DFU. Ademas, se necesitan mas estudios con tamafos de
muestra mayores, ya que en este estudio se incluyeron 60 participantes. La
duracion del tratamiento (28 dias) ha sido suficiente para observar diferencias
entre ambos grupos, sin embargo, ha sido durante un corto periodo de

seguimiento.

El estudio de Yao et al. '® logré excelentes resultados con la aplicacion de
NCLFUS, sin embargo, el tamafio de muestra fue insignificante (n=12). A pesar
de ello, ha sido el unico estudio en corroborar que la aplicacion de los
ultrasonidos supone la inhibicion de las citoquinas proinflamatorias, la reduccion

de la MMP-9 y del VEGF, asi como una disminucion del recuento de macréfagos.

Kyrillos et al. 7 alcanzaron un mayor porcentaje de reduccion del area de la
Ulcera mediante el desbridamiento ultrasénico que con el desbridamiento agudo,
pero como en la mayoria de estudios incluidos en esta revision, el nimero de
participantes fue escaso (n=21). Asimismo, en este estudio no se mencionan los

parametros utilizados con el equipo de ultrasonidos.

Se sabe que la transicion de los fenotipos M1 a M2 es defectuosa en las heridas
cronicas, caracterizadas por una activacion prolongada de M1, lo que da lugar a
un deterioro de la cicatrizacion. En el estudio de Bajpai et al. '8 la puntuacion de
M1/M2 podria ser aplicable como un indicador de curacion permitiendo a los
cinicos seleccionar el tratamiento mas Optimo y reduciendo el tiempo de

hospitalizacién, sin embargo, el tamano de muestra ha sido muy pequefio (n=8).

Eficacia del desbridamiento mediante ultrasonidos en ulceras diabéticas
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7 Conclusion

Existen diferentes alternativas terapéuticas para el tratamiento de las ulceras del
pie diabético. La terapia de desbridamiento mediante ultrasonidos, empleada
como tratamiento complementario a los cuidados estandar, ha demostrado
efectos beneficiosos sobre la cicatrizacion de las ulceras. En respuesta a la
pregunta de estudio que se formula en esta revision, se puede afirmar que esta
innovadora modalidad terapéutica resulta eficaz no solo en la reduccion de los
tiempos de curacion, sino también en la reduccion de los gastos sanitarios. Se
reducen los gastos a la Seguridad Social ya que disminuyen los ingresos
hospitalarios y el tiempo de hospitalizacion, las listas de espera, el numero de
amputaciones, el empleo de medicamentos y material sanitario tales como

apositos, fieltros de descarga etc.

Cabe destacar que los resultados obtenidos a través de los cuidados estandar
de las ulceras como unico tratamiento de elecciéon estan lejos de ser

satisfactorios.

Ademas, surge la necesidad de realizar estudios bien disefiados que deberian
superar las limitaciones existentes para proporcionar resultados mas

convincentes para la practica clinica.

Por otra parte, la frecuencia de las sesiones, asi como las dosis empleadas es

un tema muy controvertido y todavia esta en debate.

Finalmente, podemos concluir que dicha terapia resulta beneficiosa para mejorar
la calidad de vida de los pacientes y, por consiguiente, prevenir las amputaciones

secundarias.
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9.1 ANEXO Il. Tabla de acrénimos

DM
%
OMS
ADA
FID
IWGDF
DFU
GC
Gl
NSSD
LFUD
NCLFUS
cm?
ITB

kHz
UFCl/g

SOC
IMC
CMI
FGF
MMP-9
VEGF

Diabetes mellitus

Porcentaje

Organizacion Mundial de la Salud

American Diabetes Association

International Diabetes Federation

Grupo de Trabajo Internacional del Pie Diabético
Ulcera del pie diabético

Grupo de control

Grupo de intervencion

Desbridamiento de objetos punzocortantes no quirurgicos
Desbridamiento ultrasénico de baja frecuencia
Ultrasonido de baja frecuencia sin contacto
Centimetro cuadrado

indice tobillo-brazo

Kilohercio

Unidad formadora de colonias medida en unidad de masa
(gramo)

Standard of care (cuidados estandar)

indice de masa corporal

Concentracién minima inhibitoria

Factor de crecimiento de fibroblastos
Metaloproteinasa de la matriz-9

Factor de crecimiento endotelial vascular

Tabla 3. Tabla de acréonimos.
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9.2 ANEXO lll. Tabla nivel de evidencia y grado de recomendacion

A continuacion, aparece reflejado el nivel de evidencia y el grado de

recomendacién segun la clasificacion del CEBM de Oxford de los articulos

empleados en esta revision.

Titulo

Grado de
recomendacion

Niveles de evidencia

Healing rates in diabetes-related
foot ulcers using low frequency
ultrasonic debridement versus non-
surgical sharps debridement: a
randomized controlled trial.

B

2b

Low-frequency ultrasound
debridement in patients with
diabetic foot ulcers and
osteomyelitis.

1b

Ultrasound-assisted debridement of
neuroischaemic diabetic foot ulcers,
clinical and microbiological effects:
a case series.

An evaluation of an ultrasonic
debridement system in patients with
diabetic foot ulcers: a case series.

A combination of ultrasonic
debridement and Shenghong wet
dressing in patients with chronic
ulcers of the lower limbs.

1b

Efficacy and safety of low-
frequency, noncontact airbone
ultrasound therapy (Glybetac) for
neuropathic diabetic foot ulcers: a
randomized, double-blind, sham-
control study.

1b

A pilot study evaluating non-contact
low-frequency ultrasound and
underlying molecular mechanism
on diabetic foot ulcers.

2b

Ultrasound versus sharp wound
debridement in healing of
recalcitrant neuropathic diabetic
foot ulcers: clinical and pathological
study.

2b

Effects of nonthermal,
noncavitational ultrasound
exposure on human diabetic ulcer
healing and inflammatory gene
expression in a pilot study.

2b

Tabla 4. Niveles de evidencia y grados de recomendacion.
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