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CAPITULO 1

INTRODUCCION

La Diabetes en el mundo esta aumentando notablemente y mas en los paises
subdesarrollados, se esperan 228 millones de estos pacientes para el afio 2025 y de esa

cifra 75% residira en algan pais en vias de desarrollo. "

Solamente en los Estados Unidos de Norteamérica es causa de 187 000 muertes
por afio y esta directamente relacionado con la mayor causa de ceguera, insuficiencia

. . . . 2
renal y amputaciones de extremidades inferiores. ®

En México la prevalencia de Diabetes Mellitus en la poblacion entre 20 y 69 afios

es de 10.7 y de 20% en poblacion mayor de 50 afios. ©

En 1995, vivian en México 3.5 millones de diabéticos colocandolo en 9° lugar
entre los 10 paises del mundo con mayor niimero de diabéticos. Cada afo se registran
180,000 casos nuevos de Diabetes y mas de 36,000 defunciones. Cada afo se practican
mas de 50000 amputaciones y mas de la mitad estan relacionadas con la Diabetes

Mellitus. ¥

El tratamiento tradicional de pacientes con pie diabético consiste en el control
metabolico, desbridacion del éarea afectada, seleccion del antibidtico apropiado y en
ocasiones la colocacion de un hemoducto para revascularizar la extremidad. Si este
tratamiento falla, puede desembocar en una amputacion y el nivel dependera del area

afectada.



Desde la década de los 90’s se ha utilizado la presion negativa como coadyuvante
en la cicatrizacion de heridas en extremidades inferiores, se han utilizado presiones de
entre -50 a -125 mmHg. La presidon se aplica de manera continua solo sobre el area
cruenta y en pacientes que no presentan problemas de irrigacion tisular, en ese tipo de

pacientes, los resultados han sido buenos.

El paciente con pie diabético representa un reto mucho mayor, debido a que la
causa de su ulcera es compleja, algunos presentan un problema de neuropatia, otros
presentan isquemia y la mayoria presentan una combinacion de ambos ™. Los resultados
publicados aplicando la presion negativa en pacientes con isquemia no han sido
favorables, inclusive algunos autores la rechazan como una alternativa terapéutica en

. . . . 1
pacientes con isquemia vascular y diabetes. 1©

Por ello, la manera de aplicar la presion negativa en pacientes con pie diabetico
tendrd caracteristicas distintas, en primer lugar: Esta debe ser aplicada a toda la
extremidad pélvica con el objeto de forzar la perfusion tisular distal, ademas, deberd ser

intermitente para permitir el retorno venoso.

El procedimiento consistira en colocar la extremidad en un cilindro metalico
sellado en un extremo, y por el extremo abierto, se introducira la extremidad hasta el
muslo en donde también quedaria sellado con la misma extremidad y con una camara

inflable (Anexo I).
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Una vez que la extremidad queda perfectamente sellada en el extremo permeable
del cilindro, se produce vacio dentro del mismo utilizando una bomba para esto (Anexo

2).

Desde el punto de vista hemodinamico al sellar la extremidad en su parte superior
y aplicar el vacio se fuerza la sangre distalmente, tanto la arterial como la venosa,
después por el espacio de unos segundos, el sello en la parte superior se debe de suprimir
y de este modo permite que la sangre venosa tenga retorno hacia el corazén. Este proceso

se debe repetir intermitentemente.

Por otro lado, para determinar cuanta presion negativa utilizar se tomod la
experiencia clinica reportada en la literatura, utilizando la cifra de presion negativa de

dispositivos de presion local. ©

Tomando en cuenta lo anterior, se disend un dispositivo de presion negativa
(DPN-JAT-2003), el cual produce una presion de -125 mmHg, la cual se sostiene durante
14 segundos, después cede la presion lo cual permite el retorno venoso durante otros 14
segundos, y al terminar el ciclo lo reinicia para continuar de esta manera. Los intervalos
se tomaron tratando de imitar la secuencia del ciclo respiratorio. La duracion de la sesion
dura 15 minutos al principio y gradualmente se va aumentando el tiempo hasta llegar a 30
minutos. Al iniciar las sesiones, los pacientes pueden referir molestia en el sitio donde la
camara se infla, por esa razon se inicia con 15 minutos para ir aumentando gradualmente.
La sensacion es la que produce la presion del esfingomanometro al llenarse de aire para

tomar la presion. (Anexo 3)



11

Se tiene experiencia en el uso de dicho dispositivo, el cual se ha utilizado en
pacientes con dolor de reposo y con ulcera diabética isquémica y se ha visto que es muy
eficaz para suprimir el dolor de reposo. En ulceras también ha demostrado ser de utilidad,

sin embargo la experiencia es muy corta ®, pero los resultados han estimulado el

desarrollo de este estudio.
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CAPITULO II

ANTECEDENTES

No existen reportes de la utilizacién de un dispositivo similar a éste, la mayoria
son de dispositivos con presion negativa en areas elipticas o redondas con diametro
transverso menor a 15 cm. La presion se ejerce solo en dicha area, y estd indicado en
heridas que tengan buena perfusiéon. 7 Dicho dispositivo se denomina V.A.C. (Vacum
Assisted Closure) y consta de una tela porosa de poliuretano, el cual se sella a la herida y
por medio de un ducto se conecta a un recipiente el cual transmite una presion negativa
de —125 mmHg, esa presion se transmite por igual a toda la herida. Se mencionan buenos

resultados pero sin estudios bien controlados. ©**'? (4nexo 4, Fig. 1y 2)

Recientemente se ha publicado un articulo por Armstrong y cols. (2005), en el
que demuestra la eficacia del sistema V.A.C., ahi estudia a 162 pacientes divididos en dos
grupos, el control y el que utiliz6 el sistema V.A.C. El estudio tiene un seguimiento de 16
semanas y cicatrizan mas pacientes en el grupo experimental que en el control 56%
contra 39%; todos los pacientes tenian buena perfusion y solo se incluyeron pacientes con
amputaciones transmetatarsianas. Como el seguimiento es de s6lo 16 semanas, mas de la
mitad del total de pacientes no cicatrizan en ese tiempo. ' De hecho las revisiones

sistematicas de la literatura no encuentran resultados favorables para este dispositivo.

(15,16)

El otro dispositivo es el denominado Saco Verde (4nexo 5) y consta de un
recipiente flexible en el que se introduce la extremidad isquémica, éste es un dispositivo

que utiliza succion y presion, no han publicado datos de la presion que se maneja ni la
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forma de aplicarla, las publicaciones que han aparecido por Himmelstrup H. y Mehlsen
(1991) “¥ s6lo la han utilizado en pacientes con claudicacion intermitente de 98 metros y
mencionaba que la mejoran a 175 metros sin embargo no lo han utilizado para cicatrizar

lesiones isquémicas o diabéticas.

Otro dispositivo de presion negativa utilizado en medicina es el denominado Pos-
T-Vac, el cual consiste de un cilindro de acrilico que se ajusta a la base del pubis y
manualmente se produce un vacio hasta alcanzar -125 mmHg. Esta accion provoca que se
ingurgiten los cuerpos cavernosos produciendo asi una ereccion (4nexo 6). Su uso es muy
extendido en los Estados Unidos de Norteamérica, a pesar de tener reportes de

complicaciones tales como hematomas y la enfermedad de Peyroni. 7

En la literatura no se describen trabajos con un dispositivo semejante a éste, pero
existe una patente de 1978 De Franklin W. Joy (patente # 5425742 en Estados Unidos de
Norteamérica), sin embargo nunca se realizaron trabajos clinicos ni experimentales con

dicho dispositivo y al parecer nunca se construyo (4Anexo 7).
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CAPITULO 111

MARCO TEORICO

Fisiologia de la Circulacion

La circulacion de la sangre se lleva a cabo mediante el concurso de los 3

componentes fundamentales del sistema circulatorio:

e El corazon.
e FEl sistema arterial.

e Fl sistema venoso.

El corazon impulsa la sangre hacia las arterias, es decir, hay un gasto cardiaco en
contra de una resistencia a su vaciamiento impuesta por las arteriolas, -resistencias
periféricas- y la interaccion entre ambas fuerzas genera la presion reinante dentro del
sistema arterial (presion arterial), la sangre contintia por los trayectos arteriales que cada
vez se hacen mdas pequefios hasta convertirse en arteriolas, de ahi sigue un lecho capilar,
éstos gradualmente incrementan su diametro hasta convertirse en vénulas y

posteriormente en venas las cuales desembocan en el corazéon % (R, ig. I).
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CIRCULACION PULMONAR
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Figura I. Es en el lecho capilar en donde ocurre la oxigenacion de los tejidos, por

diferencia de presiones pasa el O; a los tejidos y el CO; al lecho capilar.

Las resistencias en los lechos capilares varia de tejido a tejido y esto determina la
facilidad con que se difundan los gases y el intercambio de liquidos, pero todo se basa en
la ecuacion de Starling descrita hace mas de 100 afios. 19 De acuerdo a la ecuacién de

Starling, el movimiento del fluido depende de seis variables:
1. Presion hidrostatica capilar. (Pc)
2. Presion hidrostatica intersticial. (Pi)

3. Coeficiente de reflexion, (R), un valor que es indice de la eficacia de la pared capilar
para impedir el paso de proteinas y que en condiciones normales, se admite que es igual a
1, lo que significa que es totalmente impermeable a las mismas y en situaciones
patologicas inferiores a 1, hasta alcanzar el valor 0 cuando puede ser atravesado por ellas

sin dificultad.



4. Presion oncotica capilar. (7c)

5. Presion oncotica intersticial. (i)

16

6. Coeficiente de filtracion (Kf), expresa la permeabilidad de la pared capilar para los

liquidos

Todas las presiones son medidas en milimetros de mercurio (mmHg), y el

coeficiente de filtracion se mide en milimetros por minuto por milimetros de mercurio

(ml/min*mmHg). La ecuacion de Starling se describe de la siguiente manera:

Q = Kf ([Pc¢ - Pi] - R [rc - mi] )

La solucion a la ecuacion es el flujo de agua desde los capilares al intersticio (Q).

Si es positiva, el flujo tenderd a dejar el capilar (filtracién). Si es negativo, el flujo

tenderd a entrar al capilar (absorcion). Esta ecuacion tiene un importante niimero de

implicaciones fisiologicas, especialmente cuando los procesos patologicos alteran de

forma considerable una o mas de estas variables (Fig. II).
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Figura II. Se aprecia la direccion de la
sangre por los distintos compartimientos
vasculares. Cuando la presion de los
capilares excede a la  osmdtica
intersticial, sale liquido hacia ese
compartimiento. Cuando la presion
osmotica es menor a la de los capilares, el
liquido entra al espacio vascular.
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La circulacion de la sangre en las extremidades es un circuito cerrado, el cual es
parte de la circulacion total del organismo, en las extremidades inferiores la sangre llega
a través de la arteria femoral en més de un 90% el resto llega por arterias colaterales que
van de las arterias iliacas a diversas porciones de la femoral superficial o profunda (Fig.

1.

lioeo primifivo

Figura III. Se aprecia que la
et : sangre en las extremidades
o s, 0 v-"  inferiores entra primordialmente
por la arteria femoral.

Bernol del metatorsa
|Ptordamas dorsalas

Las arterias a medida que se extienden van dando ramas cada ves mas pequefias
hasta convertirse en capilares, de ahi pasan a ser vénulas y posteriormente venas, las
cuales retornan el gasto arterial hacia la circulacion del torso por la vena femoral en un

90% y por las venas superficiales en un 10%; la més conocida es la safena 7 (Fig. IV).
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Figura IV. El lecho capilar lo forman capilares arteriales y venosos y fluye de mayor

presion a menor presion, esto es de arteria a vena.

Al sellar la extremidad con el dispositivo, éste mantiene momentaneamente todas
las presiones sin cambio. Al aplicar presion negativa, la presion se reduce dentro de los
compartimientos vasculares, pero principalmente en los lechos capilares y venosos y
siguiendo la ecuacion de Starling. Esta sera suficiente para que el flujo sanguineo mejore
en las partes mas distales y especialmente se beneficie el lecho capilar, debido a que las
presiones hidrostaticas se incrementan sin variacion en las oncoticas. De continuar la
presion se producird edema intersticial, por tal motivo la presion se aplica durante 14
segundos y se mantiene sin presion por otros 14 segundos para que de ésta manera la
sangre venosa pueda circular normalmente hacia el torso y asi producir un efecto de

ordenamiento de la sangre (Fig. V'y VI).
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Figura V. El flujo sanguineo va de mayor a menor presion, en condiciones normales

va de arteria a vena, pasando por el lecho capilar.

Al introducir la extremidad en un cilindro y aplicar presion negativa, todos los

flujos van al lecho capilar (Fig. VI).

Figura VI. Al introducir la extremidad en una camara con presion negativa, ésta se
transmite a las grandes arterias y venas, unidireccionando el flujo hacia el lecho

capilar.
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Al dejar de ejercer la presion negativa, el flujo sigue su curso normal, es decir de

arteria a vena (Fig. V).

El efecto que proponemos que pasa a nivel capilar es el siguiente:

e Disminucion de la presion hidrostatica en el sistema vascular.

¢ Sin cambios en las presiones oncoticas.

Todo esto traerd como consecuencia que se produzca una congestion vascular a
todos los niveles y de mantenerse dicha presion producird edema intersticial, por tal
motivo la presion es intermitente y el efecto es de un ordefiamiento de sangre hacia el

lecho capilar, mejorando asi la irrigacion de los tejidos mas distales (Fig. VII).

Figura VII. Al aplicar presion negativa a una extremidad aumentan las presiones

hidrostaticas negativamente en el arbol vascular.
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En la literatura encontramos un principio muy parecido que se emplea en la
impotencia sexual masculina, la Unica diferencia es que en ese sistema no se emplea

torniquete, sino que se ajusta el dispositivo a la base del pubis (Fig. VIII).

Figura VIII. Dispositivo de presion
negativa para producir ereccion, se
fija en la base del pubis y
manualmente se produce presion
negativa, eso hace que los cuerpos
cavernosos se llenen de sangre y de
esa manera producir una ereccion.

La presion empleada en estos dispositivos es de 100 a 200 mmHg y el efecto total

que se ejerce sobre la presion de ereccion es 10 veces mayor.

La base teorica de dicho dispositivo radica en que en la ereccion del pene se

emplea la siguiente formula:

F pulling = (P interna — P externa) x A

En donde:

F pulling = la fuerza que se ejerce en el pene erecto en los cuerpos cavernosos.

P interna = es la presion intracavernosa durante la ereccion. (90 mmHg)

P externa = es la presion atmosférica. (0 mmHg)
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A = Area seccional del pene erecto. (1.77 pulgadas?)

Entonces:

F Pulling = (90mm Hg - 0) (1.7 pulgadasz) = 3 libras

Al aplicar presion subatmosférica al pene alrededor de -125 mmHg cambian dichos

valores.

Queda:

F Pulling = (90mmHg — 14.7 libras por pulgada®) (1.7 pulgadas®) = 16.4 libras por

pulgada2 0 29 libras.

Lo que significa un aumento de 10 veces a la presion de ereccion normal contra la

efectuada con el dispositivo.

El modelo VAC no ofrece una explicacion sobre ecuaciones, solamente la de

retirar el edema de la herida que se produce al alterarse la membrana capilar (Fig. 1X).
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YWound
exudate removal

Figura IX. El sistema VAC
produce presion encima de
la herida lo cual favorece el
drenaje del edema.

Finalmente, teorizamos que el sistema DPN-JAT-2003 mejora la circulacion
distal en las extremidades al incrementar la diferencia de presiones hidrostaticas en los

lechos capilares y al facilitar el retiro del edema de la zona cruenta.
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CAPITULO IV

JUSTIFICACION Y ORIGINALIDAD

Tratar de disminuir los dias de hospitalizacion, el nimero de amputaciones y el

nivel de amputacion, ademas de los gastos que todo esto implica.

Con respecto a la originalidad, no se cuenta un dispositivo comercialmente
hablando como el presentado en este estudio, los dispositivos conocidos se emplean en

pacientes que no presentan mayor problema para la cicatrizacion
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CAPITULO V

HIPOTESIS
Hipdtesis de trabajo

Las tlceras en las extremidades inferiores de los pacientes diabéticos tratados en
forma convencional mas el dispositivo de presion negativa, cicatrizan en menor tiempo

que las tratadas s6lo de manera convencional.

OBJETIVOS

Objetivo general:

Probar la efectividad del dispositivo de presion negativa en la cicatrizacion de

ulceras en el pie diabético

Objetivos particulares:
1.- Comparar el tiempo de cicatrizacion de la tlcera en el pie diabético, utilizando
el dispositivo de presion negativa y sin utilizarlo.
2.- Comparar el nivel de amputacion utilizando el dispositivo de presion negativa

y sin utilizarlo.
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CAPITULO VI

MATERIAL Y METODO

Material:

Se seleccionaron 22 pacientes que acudieron a la consulta de Cirugia General del
Hospital Universitario de la UANL con diagnostico de pie diabético, se dividieron en
dos grupos con 11 pacientes cada uno, el grupo 1 fue el control y el grupo 2 fue el

experimental

Criterios de inclusion:
= Paciente con pie diabético.
= (lasificacion I, 11, III, IV de Wagner.
= Edad mayor de 35 y menor de 70 afios.

=  Metabolicamente estables.

Criterios de exclusion:
= @Grado V de la clasificacion de Wagner, debido a que el tnico tratamiento es la
amputacion.
= Diagnostico de enfermedad autoinmune o neoplésica.
= Tratamiento con dialisis.
= Programados para revascularizacion.
= Tabaquismo activo.

= indice pierna-brazo < de 0.5.

Lugar de referencia:
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Hospital Universitario “Dr. José E. Gonzalez” UANL, Monterrey, N. L.
Tipo de tratamiento:

Presion negativa en extremidades inferiores (experimental).

Descripcion del diseiio:

Se trata de un estudio clinico experimental, en el cual se estudio la efectividad de
un nuevo dispositivo de presion negativa (DPN-JAT-2003), para disminuir el tiempo de
cicatrizacion de ulceras en los pies de los pacientes diabéticos. Se formaron dos grupos
en forma aleatoria. Ambos grupos, previo control metabolico, recibieron el mejor
tratamiento que se tiene actualmente para el pie diabético, el cual consiste en:
administracién de antibioticos, curaciones con jabon neutro 3 veces al dia, desbridacion
de las partes necrdticas cada tercer dia y el grupo experimental, ademads recibi6 la terapia
con presion negativa. Se midio el tamafio de la ulcera, el tiempo de cicatrizacion y el

nivel de amputacion.

El esquema es el siguiente:

Grupo experimental
—— Tratamiento convencional
+ DPN-JAT 2003

Resultados:
Paciente con -Tamaio de la tulcera.
Pie Diabético — -Tiempo de cicatrizacion.

-Nivel de amputacion.

Grupo control
—> . .
Tratamiento convencional
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Criterios de éxito:

Cicatrizacion de la tlcera (en un periodo de hasta 6 meses).

Criterios de fracaso:

No presentar cicatrizacion a los 6 meses de tratamiento.

Procedimiento:

Una vez que el proyecto fue revisado por el Comité de Etica, Investigacion y
Bioseguridad del Hospital Universitario de la UANL, se invitaron a participar a todos los
pacientes que acudieron con el diagnostico de pie diabético a la consulta de Cirugia
General del Hospital Universitario de la UANL. Aquellos que aceptaron se les explico el
propésito, alcances y procedimiento del estudio, firmando el consentimiento informado

(Anexo 8).

Los pacientes fueron asignados de la siguiente manera: el primer paciente que se
recibié en la consulta de Cirugia General y que reunio los criterios de seleccion a partir
de 1 de Marzo de 2006, fue clasificado segiin los criterios de Wagner. (10) (Anexo9) Se
tomaron los siguientes datos demograficos: Género, Estado civil, Ocupacion, Ingresos y

Escolaridad.

Se midieron las siguientes variables:

= Afios de evolucion de la diabetes.
* Afos de evolucion con la hipertension arterial.

= Presion arterial media.
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= Hemoglobina.

* Hematocrito.

* Glicemia.

* (Clasificacion de Wagner.

= Neuropatia superficial.

= Neuropatia profunda.

= Area de la tlcera.

= Pulsos de ambas extremidades: Femoral, popliteo, tibial posterior, pedio e

indice pierna-brazo.

Procedimiento Clinico:

El paciente se internd por 2 dias en la sala de Cirugia General y durante su
estancia se realizd la evaluacion metabodlica y se estabilizé manteniendo glicemias por
debajo de 150 mg/dl. Se midio el area de la Glcera utilizando un hilo grueso de algodon.
Este se colocé sobre el perimetro de la tlcera y después el area medida se colocé sobre
un papel cuadriculado y manualmente se cuentan los cm® y mm® (Anexo 10). Se
document? la sensibilidad superficial y profunda, la superficial se midi6 con el filamento
de Semmes-Weinstein y la profunda utilizando un diapason de 128 Hertz; el filamento se
coloco sobre los 10 puntos descritos para el pie y el diapasén se colocd sobre las

prominencias 6seas M (Anexo 11).

Se tomo cultivo de la lesion y se practicod la primera curacion utilizando agua y
jabon para lavar la herida y desbridacion del tejido necrdtico. Al final se rocia agua

hiperoxidada sobre la herida y se cubrio con miel, aplicando un apdsito y vendaje suave.
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Se instruyd a los estudiantes de medicina y a los familiares para practicar curaciones 3
veces al dia y la utilizacion del dispositivo de presion negativa en caso de que asi se
asignara segun el sorteo, ademés una vez por semana se le encargd a un estudiante de
medicina a que practique la desbridacion utilizando instrumentos punzo cortantes y que
supervise las curaciones y revise que se esté aplicando correctamente la presion negativa,

tomando una foto del pie y midiendo el 4rea de la tlcera.

Analisis Estadistico:

Los datos se recolectaron y analizaron en el SPSS, version 11 para Windows. Se
usaron estadisticas univariadas para variables categoricas con porcentajes y frecuencias y
promedios para variables numéricas. Se utilizd estadistica inferencial para cruce de
variables categoricas con Prueba de Chi-cuadrada o Prueba exacta de Fisher. La
evolucion de la curacion de las Ulceras se compard usando pruebas no paramétricas

(Mann Whitney) con valor de p < 0.05.

Tamano de muestra:

El tamafio de la muestra se calcul6 segtn la siguiente formula:

Tamafio de muestra
Formula para estudios experimentales

— TN

1 2(Z, + Zp)* P (A - P)

1-f (PO - Pt)?
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Z , = Nivel de significancia estadistica = 0.05

Z., = Potencia estadistica de la comparacion = 0.80

P = 0.55

(1-P) =045

PO = Proporcion de participantes en el grupo control que se espera muestren resultados
de interés = 0.80

Pt = Proporcion de participantes en el grupo de tratamiento que se espera muestren
resultados de interés = 0.10

f = Proporcion de sujetos que desertan del estudio = 00

— TN
1 2(1.96 + 0.84)% 0.55 (0.45)
nzi
1-0 (0.70 - 0.20)°7
N— I
2.6836

10.8426 x 0.2475

= 11 cada grupo

Sintesis de la metodologia:
Punto terminal primario:

= (icatrizacion de la tlcera.
Puntos terminales secundarios:

= Tamafio de la tlcera.

= Nivel de amputacion.

= Tiempo de cicatrizacion.
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CAPITULO VII

RESULTADOS

Se estudiaron dos grupos de once pacientes tanto en el grupo experimental como en
el grupo control. En cuanto el género se observa que el 81.8% de los pertenecientes al
grupo experimental son masculinos, mayor que en el grupo control, sin embargo la
diferencia no es estadisticamente significativa. En el estado civil de ambos grupos
practicamente no hay diferencias. Con respecto a la ocupacion de los pacientes, se
encontrd que en el grupo experimental habia més obreros y comerciantes, que en el
control con 27.3% y 36.4% respectivamente contra 9.1% y 27.3% en el grupo control.

No hubo diferencia estadisticamente significativa.

Al analizar el ingreso econémico mensual se encontrdé que los participantes en el
grupo control tenian ingresos mas bajos que el grupo experimental, con ingresos de
menos de $4,000, 72.7% en el grupo control contra 27.3% del experimental; en cambio
los pacientes con ingresos de entre $4,000 y $8,000 mensuales correspondieron el 9.1%
al grupo control contra el 36.4% del experimental. No se encontraron pacientes del grupo
control con ingresos mayores de $8,000, en cambio en el experimental el 36.4% lo
presentaban, y ademas un 18.2% del grupo experimental presentaba ingresos de mas de

$12,000 (p<0.05).

El grupo control tiene en general menos escolaridad que el experimental dado que
un 90.9% tiene primaria completa o menos a diferencia del grupo experimental en el cual

el 45.5% tienen ese mismo nivel (7abla No. I).
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TABLA No. 1 COMPARATIVA DE DATOS DEMOGRAFICOS

Grupos
. Experimental | Control  Valor
Variable n=11 =11 de p
No. % No. %
Masculino 9 81.8 8 72.7 1.0
Género Femenino 2 182 | 3 273 '
Casado 9 81.8 9 81.8
1 9.1
Estado Civil Se\:];;?lr;c)io (1) 901 —— 057
Soltero 1 9.1 1 9.1
Obrero 3 27.3 1 9.1
Comerciante 4 36.4 3 27.3
., Chofer 1 9.1 3 273
Ocupacion Ama de casa > 182 | 3 213
Ninguna 1 9.1 0 0
Profesionista 0 0 1 9.1
Menos de $4,000.00 4 36.4 8 727
1 $4,000.00 - $8,000.00 1 9.1 3 27.3 0.04
Neresos $8,000.00 - $12,000.00 43640 0 "
$12,000.00 - $16,000.00 2 18.2 0 0
Ninguna 1 9.1 1 9.1
Primaria incompleta 3 27.3 7 63.6
. Primaria completa 1 9.1 2 18.2
Escolaridad Secundaria completa 3 27.3 0 0 0.22
Preparatoria Técnica 2 18.2 0 0
Profesionista 1 9.1 1 9.1
Nomenclatura
No. = Nimero de pacientes.
% = Porcentaje de pacientes.

La edad promedio de ambos grupos fue muy similar siendo de 58.7 afios para el
grupo experimental contra 60.5 afios del control. Los afios de padecer diabetes mellitus
de ambos grupos fue casi idéntica presentando un promedio de 16.3% el grupo
experimental, contra 16.5 del control. La glicemia con la que iniciaron el estudio los

pacientes fue muy parecida en ambos grupos con un promedio de 144.4mg% del grupo
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experimental contra 156.7% del control. En donde se encuentra una diferencia importante
entre ambos grupos fue en los afios de padecer Hipertension Arterial con un promedio de

13 afios para el grupo experimental contra 7.5 del control (7abla No. 2).

TABLA No.2 COMPARATIVO DE PARAMETROS CLINICOS

Grupo
Variables Experimental n=11 Control n=11 \(’11101’
PROM DE IC (95%) | PROM DE IC (95%)
Edad
(Afios) 58.7 10.2 (41.4-60.5) 60.5 9.6 (54.1 -66.8) 0.76
Evolucion de
la Diabetes 16.3 9.8 16.5 9.1 0.96
(Aios)

Evolucion de

HTA 13.0 1.4 (0.29-25.7) 7.5 0.7 (4.8-7.8) <0.05
(mm/Hg)
Glicemia
(mg%) 144 .4 44 4 156.7 64.5 0.61
Nomenclatura:

n = Poblacion total de pacientes.
PROM = Promedio.

DE = Desviacion Estandar.

IC = Indice de confianza.

La neuropatia tanto superficial como profunda es idéntica en ambos grupos, el
100% de los pacientes de ambos grupos presentan ausencia de la sensibilidad profunda y
el 90.9% de los pacientes también de ambos grupos presentaron ausencia de la

sensibilidad superficial (7abla No.3).
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Grupos
Variable Experimental (n=11) Control (n=11) Valor
Ausente Presente Ausente Presente de p
No. % No. % | No. % No. %
Semsibilidad 1y 500 0 0 11 100 10
Profunda
Sensibilidad 99 1 91| 10 99 1 91 10
Superficial
Nomenclatura:
n = Poblacion total de pacientes.
No. = Numero de pacientes.
% = Porcentaje de pacientes.

En la estadificacion de la evolucion de la ulcera segun la clasificacion de Wagner

tampoco se encontraron diferencias estadisticamente significativas, presentando el grupo

control un 81.8% en el estadio 11 y 18.2% en el estadio III, mientras que el grupo control

presenta unl8.1% en estadio 1 un 63.6% en el estadio Il y un 18.2 en el estadio III (7abla

No. 4).
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TABLA No. 4 CLASIFICACION DE WAGNER

COMPARATIVA ENTRE AMBOS GRUPOS

Experimental Control
=11 =11 Valor de p
Wagner No. % No. %

I 0 0.0 2 18.1

11 9 81.8 7 63.6 0.32

I 2 18.2 2 18.2

10Y 0 0.0 0 0.0
Nomenclatura:
n = Poblacion total de pacientes.
No. = Numero de pacientes.
% = Porcentaje de pacientes.

La presentacion de los pulsos en ambos grupos es idéntico, presentando pulsos
presentes y normales el 72.7% de los pacientes y pulsos disminuidos el 27.3% (Tabla

No. 5).
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TABLA No. 5 COMPARACION DE PULSOS

Grupos Valor
Variable Experimental n=11 Control n=11 dep
No. % No. %
Presentes / 8 72.7 8 72.7 1.0
Pul Normales
ulsos ..
Disminuidos / 3 27.3 3 273 1.0
Ausentes
Nomenclatura:
n = Poblacion total de pacientes.
No. = Numero de pacientes.
% = Porcentaje de pacientes.

Con respecto a las bacterias encontradas en los cultivos, se encontré que la mas
frecuente encontrada fue: Staphylococcus sp coagulasa negativo con un 23% seguido del;
Staphylococcus aureus y el Enterococcus faecalis con un 9% cada uno, un 36% de los
cultivos fueron negativos; esto se puede explicar debido a que cuando ingresaban al
protocolo los pacientes ya estaban estabilizados metabdlicamente y ademds ya tenian

tratamiento con antibidticos (7abla No. 6).
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TABLA No. 6 RESULTADO DE CULTIVO

Resultado de Grupos Valor
Cultivo Experimental Control Total de p
Conteo 2 3 5
Staphylococcus sp % con
Coagulasa Neg. Resultado 40% 60% 100%
de cultivo
Conteo 1 1 2
Staphylococcus % con
aureus Resultado 50.0% 50% 100%
de cultivo
Conteo 1 0 1
Staphylococcus % con
faecalis Resultado 100% 0% 100%
de cultivo
Conteo 1 1 2
Enterobacter % con
cloacae Resultado 50% 50% 100%
de cultivo
Conteo 0 2 2
Enterococcus % con
faecalis Resultado 0% 100% 100% 0.57
de cultivo
Conteo 5 3 8
Negativo % con
Resultado 62.5% 37.5% 100%
de cultivo
Morgagnella + Conteo 1 0 1
Staphylococcus s,
pCi))ag () + P % con
Enterococcus Resultado 100% 0% 100%
. de cultivo
faecalis
Staphylococcus Conteo 0 1 1
aureus + % con
enterobacter Resultado 0% 100% 100%
cloacae de cultivo
Conteo 11 11 22
% con
Total Resultado 50% 50% 100%
de cultivo
Nomenclatura:
n = Poblacion total de pacientes.
No. = Numero de pacientes.
% = Porcentaje de pacientes.
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El 45% de los casos en el grupo control presenta no crecimiento bacteriano contra
27% en el grupo experimental. La bacteria que mas crecié en ambos grupos fue el
estafilococo coagulasa negativo, con un 18% en el grupo control, contra un 27% en el
grupo experimental para tener una diferencia no significativa estadisticamente, con un

valor de p de 0.57.

En un comparativo de la evolucion de las tulceras realizadas mes por mes entre
ambos grupos, se observo al inicio, que las ulceras del grupo control eran mayores en su
area que las del grupo experimental, sin embargo, no se observd diferencia

estadisticamente significativa entre ambos grupos (7abla No. 7).

TABLA No.7 COMPARATIVO DE EVOLUCION

DE LA ULCERA GRUPO EXPERIMENTAL VS
GRUPO CONTROL (PROMEDIOS)

Grupos
Mes  Experimental Control Valor de p
(cm’) (cm’)
0 12.0 + 8.6 20.0 £ 20.5 0.25
1 9.1+58 15.6 154 0.21
2 6.6 52 12.0 £ 15.5 0.29
3 4.7+5.1 9.5+15.7 0.35
4 2.6+45 741143 0.30
5 1.5+3.7 3.7+74 0.39
6 1.4+3.6 3.0+6.0 0.48
7 1.0+2.7 22+£52 0.51
8 0.54+1.2 1.7+43 0.40
9 0.36 £ .80 1.3+£34 0.36
10 0.18 .60 1.0+2.4 0.31
11 0.18 £ .60 45+ 1.5 0.58
12 0.18 + 60 45+ 1.5 0.58

No hay diferencia estadistica en cuanto a los promedios comparativos por mes

entre ambos grupos.
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El grupo experimental presentd una curva de cicatrizacion mas acelerada durante
el primer semestre que el grupo control, ya que 9 pacientes de este grupo cicatrizaron sus
ulceras contra 7 del grupo control, (Wilcoxon 116.000; z - .879 p= 0.37) al final de las

observaciones tampoco se presentan diferencias estadistica significativas entre ambos

grupos (Grdfica 1).
Cicatrizacion Trimestral
8 /
7-
D ¢ 6-
o2 59
o c /
o .9 4 /
Q
E§ 3
1-
0
1er. Trimestre 2do. Trimestre 3er. Trimestre 4to Trimestre
O Experimental @ Control

Grafica I. Cicatrizacion Trimestral de las Ulceras en Grupo Experimental y Grupo
Control
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CAPITULO VIII

DISCUSION

En este estudio no hubo diferencia entre el uso del dispositivo de presion negativa
DPN- JAT 2003 y el tratamiento convencional en la cicatrizacién de pacientes con pie
diabético. A pesar de que en un principio se aprecian mas pacientes cicatrizados con la
utilizacion del dispositivo, éstas no son estadisticamente significativas y al final del
estudio la cicatrizacion es igual en ambos grupos. Este estudio se diferencia de los
publicados en la literatura en dos aspectos; primero, el dispositivo DPN-JAT 2003 no se
parece a los conocidos hasta ahora, ya que este dispositivo produce presion negativa a
partir de un torniquete, la presion es sobre toda la extremidad y en los dispositivos
descritos en la literatura la presion se ejerce solo en el area cruenta. En segundo lugar la
seleccion de pacientes en este estudio abarca desde ulceras de 1 cm hasta ulceras de 17
cm Yy con clasificacion de Wagner de I a III, ademas de pacientes con disminucion de los
pulsos periféricos. Todas las variables se presentaron de manera homogénea en ambos
grupos, a excepcion de los ingresos econdmicos los cuales fueron mas raquiticos en el
grupo control que en el experimental, presentando el 72.7% del grupo control ingresos de
menos de $4000 pesos al mes, contra 27.3% del experimental (p=0.04), siendo mayor en
el grupo experimental que en el control, pero a pesar de esto no es factor determinante a
favor de una mejor cicatrizacion. En este estudio hubo pacientes que tardaron hasta 12
meses en cicatrizar que para fines practicos no se puede sostener que el dispositivo DPN-
JAT 2003 acelere la cicatrizacion, sin embargo los resultados publicados en la literatura
con el dispositivo VAC que es el mas representativo de todos, en el mejor estudio, solo

hace un seguimiento de 112 dias y es en pacientes que no tienen disminucion de los



42

pulsos. A esa fecha de tratamiento reportan una curaciéon en el 56% de los casos

experimentales contra 39% del control (p< 0.05).

Las revisiones sistematicas de la literatura realizadas al dispositivo VAC no concluyen

que sea de utilidad en la cicatrizacion del pie diabético. !>

Definitivamente, faltan mdas estudios para determinar la utilidad de todos los
dispositivos de presion negativa especialmente del DPN-JAT 2003. Saber el porqué no se
evidencia una mejoria en el grupo de pacientes tratados con el DPN-JAT 2003, tal vez
esté en relacion a que la utilidad del dispositivo se centre s6lo en un tipo de pacientes, por
ejemplo, pacientes con cierto grado de evolucion de la ulcera y con buenos pulsos. Es
posible que se tengan que hacer modificaciones al dispositivo para mejorar los resultados,
dado que tedricamente estd bien fundamentado el principio del efecto benéfico de la

presion negativa en la mejoria de la irrigacion tisular.

El niimero de pacientes con este problema en México amerita mas estudios
emprendedores para resolver este problema y deberd ser parte de la investigacion en

las instituciones de salud.
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CONCLUSIONES

El dispositivo DPN-JAT 2003 no demostré mayor efectividad que el tratamiento

convencional en los pacientes con pie diabético con los criterios de inclusion senalados.

Recomendaciones:

Es necesario profundizar en el efecto de la presion negativa sobre la irrigacion tisular a
través de mejora en los dispositivos existentes y una seleccion mas amplia de sujetos de
estudio para determinar sobre qué subpoblacion de pacientes con pie diabético sea mas

efectivo el DPN-JAT 2003.
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CAPITULO X

RESUMEN

Antecedentes.- El pie diabético es un problema médico quirargico dificil de tratar. En el
presente estudio se investigd si la utilizacion de la presion negativa con un dispositivo
disefiado por el autor acorta el tiempo de cicatrizaciéon y disminuye el nivel de

amputacion en pacientes con este problema.

Material y método.- Se estudiaron 22 pacientes con diagndstico de pie diabético que
acudieron a consulta de cirugia general o a urgencias del Hospital Universitario “Dr. José
E. Gonzalez”. Se formaron dos grupos aleatorizados, se document6 la ulcera utilizando
los criterios de Wagner, la sensibilidad superficial y profunda y el estado de los pulsos. El
grupo 1 fue el control y se utiliz6 el tratamiento convencional: con agua y jabon, ademas
de desbridacion de la ulcera cada tercer dia, el grupo 2 fue el experimental y se trato
convencionalmente, ademas se utilizdé un Dispositivo de Presion Negativa. Las heridas
fueron tratadas hasta que cicatrizaron o completaron 1 afio de evolucidon. Se practicod
analisis estadistico con los siguientes parametros: evolucion de la ulcera y nivel de

amputacion.

Resultados.- En 10 pacientes de cada grupo cicatriz6 al afio de seguimiento
representando el 90.9% de los pacientes. En los primeros 6 meses se aprecia que
cicatrizan mas pacientes del grupo experimental (81.8% contra 63.6%), sin embargo al
continuar el estudio se aprecia que a los 9 meses cicatrizan mas pacientes del grupo

control (18% contra 0%); a los 12 meses cicatriza el 9.0% en ambos grupos, para que
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final de las observaciones no se aprecie diferencia estadisticamente significativa entre

ambos grupos.

Interpretacion.- Al final de un afio de evolucion no se aprecia diferencia

estadisticamente significativa en la cicatrizacion de ambos grupos.



46

REFERENCIAS

BIBLIOGRAFIA

1.- Ibarra CE, Canta MPC. Afios de vida productivos perdidos por complicaciones
crénicas de diabetes mellitas en poblacion economicamente activa. RESPYN (revista
electronica) No.1Edicion especial. Disponible en:

http://www.uanl.mx/publicaciones/respyn/

2.- Richard M. Bergenstal, MD. Diabetes Mellitus. Family Practice .Com Disponible
en:
http ://www.familypractice.com/references/referencesframe.htm?main=/References/ABF

PGuides/Diabetes/diabetes.htm

3.- Julio Frenk Mora, Mensaje del doctor Julio Frenk Mora, Secretario de Salud, en la
inauguracion del 15° Congreso Nacional de la Federacion Mexicana de Diabetes.

Leodn, Guanajuato, 20 de marzo de 2003.Disponible en: http://www.salud.gob.mx

4.- Martinez de J FM. Pi¢ diabético atencion integral. 2003 2da. Ed McGraw Hill

Meéxico. pp. 5-6

5.- Greer SE, Duthie E, Cartolano B, Koehler KM, Maydick-Youngberg D, Longaker
MT. Techniques for applying subatmospheric pressure dressing to wounds in difficult

regions of anatomy. Wound Ostomy Continence Nurs. 1999 Sep; 26(5):250-3.


http://www.uanl.mx/publicaciones/respyn/
http://www.familypractice.com/references/referencesframe.htm?main=/References/ABFPGuides/Diabetes/diabetes.htm
http://www.familypractice.com/references/referencesframe.htm?main=/References/ABFPGuides/Diabetes/diabetes.htm
http://www.salud.gob.mx/

47

6.- Isago T, Nozaki M, Kikuchi Y, Honda T, Nakazawa H. Effects of different negative
pressures on reduction of wounds in negative pressure dressings. J Dermatol. 2003 Aug

30(8):596-601

7.- John H. Bowker, Michael A. Pfeifer. The Diabetic Foot. 2001 Sixth Edition. Ed.

Mosby. 219-222

8.- Tamez del BJA, Salinas R, Coronado E. Resumen S36 publicado en Medicina

Universitaria. 2003. Supl Vol 5:36

9.- Morykwas MJ, Argenta LC, Shelton-Brown EI, McGuirt W. Vacuum-assisted
closure: a new method for wound control and treatment: animal studies and basic

foundation. Ann Plast Surg. 1997 Jun; 38(6):553-62.

10.- Clare MP, Fitzgibbons TC, McMullen ST, Stice RC, Hayes DF, Henkel L.
Experience with the vacuum assisted closure negative pressure technique in the treatment
of non-healing diabetic and dysvascular wounds. Foot Ankle Int. 2002 Oct; 23(10):896-

901.

11.- Armstrong D G, Lavery L A Negative pressure wound therapy after partial diabetic
foot amputation: a multicentre randomised controlled trial.

Lancet 2005; 366: 1704-10



48

12.- Argenta LC, Morykwas MJ. Vacuum-assisted closure: a new method for wound

control and treatment: clinical experience. Ann Plast Surg. 1997 Jun; 38(6): 563-76.

13.- Wagner FW. The dysvascular foot. A system for diagnosis and treatment. Foot

Ankle 1981;2:64

14.- Himmelstrup H, Himmelstrup B, Mehlsen J, Trap-Jensen J.
Effects of vacusac in intermittent claudication: a controlled cross-over studio.Clin

Physiol. 1991 May;11(3):263-9

15.-Evans D, Land L. Topical negative pressure for treating chronic wounds. Cochrane
Database of Systematic Reviews 2001, Issue 1. Art. No.: CD001898. DOI:

10.1002/14651858.CD001898.

16.-Gastelu-Iturri Bilbao J, Atienza Merino, G. Evaluacion de la eficacia y seguridad de
la presion negativa en el tratamiento de heridas cronicas. Santiago de Compostela:
Conselleria de Sanidade, Axencia de Avaliacion de Tecnoloxias Sanitarias de Galicia,

avalia-t; 2005. Serie Avaliacion de tecnoloxias. Consultas técnicas: CT2005/01.

17.- Hakim L.S, Munarriz R.M. . Vacuum erection associated impotence and Peyronie’s

disease. The Journal of Urology. 1996 vol.155. 534-535



18.- Guadalajara J.F. Cardiologia . 1994. 4ta ed. Ed. Mendez Mexico Pag. 39-49

19.- Starling, E. H. On the Absorption of Fluids from the Connective Tissue Space. J.

Physiol. 1896, vol. 19, pp. 312-326.

49



50

ANEXOS

Anexo 1
Esquema del Dispositivo de Presion Negativa.

Es un tubo metalico el cual se encuentra sellado en su parte inferior, por la parte superior
tiene una cadmara la cual se ajusta al didmetro de la pierna, cuando esta se introduce. Al
quedar ajustada se inicia el vacio el cual es intermitente.
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Anexo 2
Esquema de Dispositivo de Presion Negativa.

Una vez que se introduce la pierna al cilindro, se infla la cdmara logrando que se selle,
inmediatamente se produce un vacio de -125 mm Hg, de esta manera se logra que la
sangre circule distalmente.
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Anexo 3
Forma de Uso

Una vez colocada la camara de caucho Al estar ajustada por encima
se introduce la extremidad. de la rodilla, se ajusta el
insuflador de la camara

Después se ajusta la manguera que Se aprecia todas las conexiones
produce el vacio dentro de la camara hechas y la bomba que produce
el vacio e insufla la camara.



Anexo 4
Sistema VAC

Fig 1 .- El sistema VAC consta de un sistema de
presion negativa, un cilindro colector, un adhesivo
poliuretano que se pega en la herida, y un tubo
colector que une a ambos.

Fig 2 .- Se aprecia el poliuretano
selllado a la piel y el tubo colector.
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Anexo 5
Dispositivo Green Sack

Este dispositivo es utilizado para mejorar
la circulacion linfatica en procedimientos de estética.
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Anexo 6
Dispositivo Post-T-Vac

Este dipositivo es utilizado en la disfuncion eréctil.
Consta de un cilindro, bomba de vacio y anillos.
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Anexo 7
Dispositivo de F. W. Joy
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Dispositivo de Franklin W. Joy.- Se aprecia el mismo mecanismo que en nuestro
dispositivo, tiene una camara inflable (62), la cual esta conectada a una manguera que
conduce el aire que infla la cdmara (80) un recipiente duro de forma cuadrada, en donde
se introduce la extremidad y un orificio que produce el vacio de la camara.
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Anexo 8
CONSENTIMIENTO INFORMADO

Consentimiento informado para el estudio con el Dispositivo de Presion Negativa como
coadyuvante en la cicatrizacion de ulceras diabéticas.

A.- Antecedentes y propdsitos del estudio.

Se le ha solicitado que participe en este estudio porque Ud. presenta una tlcera en
extremidades que es secundaria a su padecimiento principal: la Diabetes Mellitus. El
mejor tratamiento para este padecimiento es la desbridacion del area afectada, control de
la Diabetes, antibidticoterapia y revascularizacion de la extremidad inferior cuando es
requerido. En este estudio se propone utilizar un dispositivo de presion negativa disefiado
por el Dr. Juan Antonio Taméz (JAT), para ayudar en el tratamiento de este tipo de
ulceras. (DPN-JATO03).

B.- Procedimiento.

Si Usted decide participar en el estudio, recibird el mejor tratamiento que se
conoce para ésta enfermedad, y puede ademas recibir la terapia con presion negativa,
propuesta en ésta investigacion. Para recibir ésta forma de terapia Usted es seleccionado
al azar,

Se internard durante 3 o 4 dias en el servicio de Cirugia General del Hospital
Universitario de la UANL Ahi se le tomard muestra de la secrecion de la tlcera con el fin
de realizar un cultivo y antibiograma para seleccionar el antibidtico mas adecuado. Una
vez realizado lo anterior, se inician las curaciones con agua y jabon, ademds se le
realizard la primera curacion con instrumentos punzo-cortantes las que se repetiran cada
tercer dia.

Si Usted es de los pacientes seleccionado para recibir la terapia con presion
negativa, se efectuara lo siguiente: la extremidad afectada, se introducira en un cilindro
metalico hasta que selle la entrada de aire, después se ejercera presion negativa por medio
de una bomba de vacio, lo que ocasionara que la sangre circule mejor hacia la porcion
distal de la pierna y del pie. Después de unos segundos se retira la presion negativa con el
objeto de que la sangre venosa fluya libremente. A continuacion, se reinicia el ciclo. Las
sesiones tendran una duracion de hasta 30 minutos, tres veces al dia durante 2 semanas o
cuatro meses. Esto dependera de la evolucion de su tlcera.

El investigador responsable (JAT) sefiala lo siguiente: que su participacion en este
estudio es voluntaria y la negacion a continuar en el mismo estd sujeta a su decision
personal. Todos los hallazgos que se obtengan durante el curso del estudio le seran
notificados por el investigador (JAT) e inmediatamente sera retirado del mismo en caso
de presentar algin evento adverso.
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C.- Declaracion:

El suscrito, certifica que se me ha explicado y entiendo que el presente estudio es
una investigacion. Que sus beneficios aun no estan probados y que he leido la
informacion para el paciente y el investigador principal (JAT), me ha explicado en detalle
las bondades del tratamiento con el dispositivo DPN-JATO03 y las posibles
complicaciones y su resolucion.

En caso de presentarse algin problema durante mi terapia, puedo ponerme en
contacto con el Dr. Juan Antonio Tamez al teléfono 044 81 11 871468 o con alguno de
sus colaboradores en cualquier momento.

Firma

Firma de testigo

Firma de testigo

Monterrey, N. L. Fecha




Anexo 9
Clasificacion de Wagner

CLASIFICACION DE WAGNER

GRADO LESION CARACTERISTICAS

0 Ninguna, pie de riesgo Callos gruesos, cabezas de
metatarsianos prominentes,
dedos en garra, deformidades

Oseas.
I Ulceras superficiales Destruccion del espesor total
de la piel.
II Ulcera profunda infectada  Penetra piel, grasa, ligamentos

pero sin afectar hueso

i Ulcera profunda més Extensa y profunda, secrecion
Absceso (Osteomielitis) mal olor
v Gangrena limitada Necrosis de una parte del pie

o de dedos, talon, planta

\Y% Gangrena extensa Todo el pie afectado; efectos
sistematicos.
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Anexo 10
Filamento de Semmes-Weinstein y Diapason de 128 Hz
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Anexo 11

Medicion de la ulcera

Se toma el perimetro del area ulcerada, posteriormente éste perimetro se coloca sobre una
hoja cuadriculada y se cuentan los centimetros y milimetros cuadrados.



