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RESUMEN

Antecedentes

La ulceracién del pie es un problema importante en las personas con diabetes y es la principal causa de hospitalizaciéon y amputaciones
de extremidades. Los injertos de piel y los reemplazos tisulares se pueden utilizar para reconstruir los defectos en la piel en las personas
con Ulceras del pie diabético, ademas de proporcionarles atencion estandar. Los sustitutos de la piel pueden consistir en piel artificial u
obtenida por bioingenieria, autoinjertos (tomados del propio paciente), aloinjertos (tomados de otra persona) o xenoinjertos (tomados
de animales).

Objetivos

Determinar los efectos beneficiosos y perjudiciales del injerto de piel y el reemplazo tisular para el tratamiento de las dlceras del pie en
personas con diabetes.

Métodos de busqueda

En abril 2015, se hicieron busquedas en: El Registro especializado del Grupo Cochrane de Heridas (Cochrane Wounds Group); el Registro
Cochrane Central de Ensayos Controlados (CENTRAL) (La Biblioteca Cochrane); Ovid MEDLINE; Ovid MEDLINE (referencias en proceso
de indexacidn y no indexadas); Ovid EMBASE y EBSCO CINAHL. También se realizaron bisquedas en registros de ensayos clinicos para
identificar estudios en curso. No se aplicaron restricciones de idioma, fecha de la publicacién o contexto de los estudios.

Criterios de seleccion

Ensayos clinicos aleatorizados (ECA) de injertos de piel o reemplazos tisulares para el tratamiento de las Ulceras del pie en personas con
diabetes.

Obtencion y analisis de los datos

Dos autores de la revisién de forma independiente extrajeron los datos y evaluaron la calidad de los estudios incluidos.

Resultados principales

En esta revision, se incluyeron 17 estudios con un total de 1655 participantes asignados al azar. El riesgo de sesgo fue variable entre los
estudios. El cegamiento de los participantes, el personal y la evaluacion de los desenlaces no fue posible en la mayoria de los ensayos
debido a las diferencias obvias entre los tratamientos. La falta de un evaluador de desenlaces cegado puede haber causado sesgo de
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deteccion cuando se evalué la curacion de la Ulcera. Sin embargo, el posible sesgo de deteccidn es dificil de prevenir debido a la naturaleza
de los productos de reemplazo de la piel que se evaluarony al hecho de que son facilmente reconocibles. Sorprendentemente, casi todos
los estudios (15/17) informaron la participacién de la industria, al menos uno de los autores estaba vinculado a una organizacién comercial
o el estudio fue patrocinado por una organizacién comercial. Ademas, el grafico de embudo para evaluar el riesgo de sesgo parecia ser
asimétrico, lo que sugiere que los estudios pequefios con resultados "negativos" tienen menos probabilidades de ser publicados.

Trece de los estudios incluidos en esta revision compararon un injerto de piel o reemplazo tisular con atencién estandar. Cuatro estudios
compararon dos injertos o reemplazos tisulares entre si. Cuando se agruparon los resultados de todos los estudios individuales, los injertos
de piel y los productos de reemplazo tisular que se utilizaron en los ensayos aumentaron la tasa de curacion de las ulceras del pie en los
pacientes con diabetes en comparacion con la atencidn estandar (razon de riesgos [RR] 1,55; intervalo de confianza [IC] del 95%: 1,30 a
1,85; evidencia de calidad baja). Sin embargo, la solidez del efecto era variable seglin el producto especifico que se utilizaba (p.ej. EpiFix® RR
11,08; IC del 95%: 1,69 a 72,82 y OrCel® RR 1,77; IC del 95%: 0,61 a 5,05). Seguin los cuatro estudios incluidos que compararon directamente
dos productos, ninglin tipo especifico de injerto de piel o reemplazo tisular mostré un efecto superior sobre la curacion de la Ulcera sobre
otro tipo de injerto de piel o reemplazo tisular.

Dieciséis de los estudios incluidos informaron de diversas maneras sobre eventos adversos. Ningin estudio informé una diferencia
estadisticamente significativa en la aparicidn de eventos adversos entre los grupos de intervencién y control.

Solamente dos de los estudios incluidos informaron la incidencia total de amputaciones de las extremidades inferiores. Se observaron
menos amputaciones en el grupo experimental en comparacién con el grupo de atencién estandar cuando se agruparon los resultados
de estos dos estudios, aunque la reduccidn del riesgo absoluto en el caso de la amputacidn era pequefia (RR 0,43; IC del 95%: 0,23 a 0,81;
diferencia de riesgos (DR) -0,06; IC del 95%: -0,10 a -0,01; evidencia de calidad muy baja).

Conclusiones de los autores

Segun los estudios incluidos en esta revision, el efecto terapéutico general de los injertos de piel y los reemplazos tisulares utilizados
conjuntamente con la atencidon estandar muestra un aumento en la tasa de curacidn de las Ulceras del pie y ligeramente menos
amputaciones en las personas con diabetes en comparacion con la atencién estandar sola. Sin embargo, los datos disponibles no eran
suficientes para sacar conclusiones sobre la efectividad de diferentes tipos de injertos de piel o tratamientos de reemplazo tisular. Ademas,
falta la evidencia de la efectividad a largo plazo y la coste/o-efectividad no esta clara.

RESUMEN EN TERMINOS SENCILLOS

Injerto de piel y reemplazo tisular para el tratamiento de las tlceras del pie en personas con diabetes
Antecedentes

La ulceracion del pie es un problema importante en las personas con diabetes y es la principal causa de ingresos hospitalarios y
amputaciones de extremidades. A pesar de la actual variedad de estrategias disponibles para el tratamiento de las Ulceras del pie en las
personas con diabetes, no todas las Ulceras sanan completamente. Se han desarrollado tratamientos adicionales con injertos de piel y
productos de reemplazo tisular para ayudar a completar el cierre de las heridas.

Pregunta de la revision

¢(Cuales son los efectos beneficiosos y perjudiciales del injerto de piel y el reemplazo tisular para tratar las Ulceras del pie en las personas
con diabetes?

Qué se encontré

Seincluyeron 13 estudios aleatorizados que compararon dos tipos de injertos de piel o reemplazos tisulares con atencion estandary cuatro
estudios aleatorizados que compararon dos injertos o reemplazos tisulares entre si. En total, 1655 pacientes fueron asignados al azar en
estos 17 ensayos. El riesgo de sesgo fue variable entre los estudios. Los inconvenientes mas grandes fueron la falta de cegamiento (es decir,
los pacientes y los investigadores eran conscientes de quién recibia el tratamiento experimental y quién recibia el tratamiento estandar),
la participacion de la industria y la posibilidad de que fuera menos probable que se publicaran los estudios pequefios si informaban
resultados "negativos". Las tasas de eventos adversos (dafios debido al tratamiento) variaron mucho.

Conclusion

Segun los 17 estudios incluidos en esta revisién, los injertos de piel y los reemplazos tisulares, utilizados junto con la atencidn estandar,
aumentan la tasa de curacion de las Ulceras del pie y dan lugar a ligeramente menos amputaciones en las personas con diabetes en
comparacion con la atencidn estandar sola. Sin embargo, falta evidencia de la efectividad a largo plazo y la relacion entre el coste y la
efectividad no esta clara. No habia suficiente evidencia para poder recomendar un tipo especifico de injerto de piel o reemplazo tisular.

Este resumen en términos sencillos esta actualizado hasta el 9 de abril de 2015.
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