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Resumen

La Terapia de Presion Negativa (TPN) es una técnica ampliamente aceptada, que se utiliza
habitualmente para el cuidado de las heridas cronicas y complejas. Sin embargo, existe una
necesidad urgente de evidencia que demuestre su eficacia clinica en el tratamiento de las
ulceras de la extremidad inferior infectadas y/o con retraso en la cicatrizacion frente a otros
tipos de terapias. Las ulceras de pierna son heridas abiertas en la piel que ocurren entre el
tobillo y la rodilla y tienen un proceso largo de curacion. Las mas frecuentes a dia de hoy
son consecuencia de la insuficiencia venosa, siendo un componente principal el edema
periférico que provoca la estasis venosa.

La TPN consiste en la aplicacion de un apdsito (la mayoria de espuma de
poliuretano) o gasa, en el que se conecta mediante un tubo flexible y una ventosa, un
sistema de vacio o bomba que se encarga de generar el vacio. La presion negativa aplicada
de manera continua o intermitente, proporciona un control del exudado que favorece la
estimulacion local mecanica de la herida. Ademas, ofrece multiples beneficios como:
aumentar el flujo sanguineo de la zona, reducir el edema, disminuir la carga bacteriana,
ayudar a la proliferacion celular y reducir asi el area lesional.

Los retrasos en proceso de cicatrizacion se deben a multiples causas como la
infeccion, tratamientos convencionales ineficaces, inexperiencia de los profesionales etc, y
da lugar a importantes complicaciones secundarias. Lo que buscamos principalmente con
este tipo de sistemas es favorecer la cicatrizacion y disminuir las complicaciones para
mejorar en aspectos como la calidad de vida del paciente, el coste-efectividad y la carga
de trabajo para los profesionales que las atienden.

Objetivo principal

Evaluar el efecto de la Terapia de Presion Negativa frente al tratamiento convencional
durante el proceso de cicatrizacion de Ulceras vasculares de etiologia venosa, infectadas
y/o con retraso en la cicatrizacion, localizadas en la extremidad inferior de pacientes
hospitalizados.

Objetivos Secundarios

Evaluar el efecto de la Terapia de Presion Negativa sobre el tiempo de cicatrizacion,
reduccién del tamafio y tipo de tejido en el lecho, de tlceras vasculares de etiologia venosa
en las EEII infectadas y/o con retraso en la cicatrizacion.

Determinar el efecto de la Terapia de Presion Negativa sobre la calidad de vida de los
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pacientes con ulceras vasculares de etiologia venosa, infectadas y/o retraso en la
cicatrizacion en las EEII frente al tratamiento convencional.

Metodologia

Con el proposito de lograr los objetivos y contenidos expuestos, se propone la realizacion
de un ensayo clinico multicéntrico, aleatorizado con dos brazos paralelos:

1) Grupo de Intervencion o Grupo A al que se le aplicara la TPN como tratamiento
(tiempo maximo de tratamiento 6 semanas).

2) Grupo de Control o Grupo B al que se le aplicara el tratamiento convencional con
apositos y terapia compresiva (tiempo maximo de tratamiento 6 semanas).

Seran incluidos los pacientes ingresados en los departamentos de cirugia vascular y cirugia
plastica de los hospitales referencia de Oviedo y Gijon, que presenten una ulcera vascular
de etiologia venosa localizada en la Extremidad Inferior, infectada y/o con retraso en la
cicatrizacion. El establece un periodo de estudio de 15 meses comprendido entre el 1 de
octubre de 2017 y el 31 de diciembre de 2018.

Los resultados en la escala Resvech 2.0 para determinar el tiempo de cicatrizacion, la
reduccion del tamafio y el tipo de tejido en el lecho, seran tratados como variables de
resultado, junto con los resultados del cuestionario CCVQU-e para la calidad de vida
percibida por el paciente.

La variable de resultado principal sera la evolucion del proceso de cicatrizacion mediante
la escala Resvech 2.0, tras la aplicacion del tratamiento durante un periodo de seis
semanas. En la recogida de datos, se comparard la evolucion de ambos grupos antes y
después de la aplicacion del tratamiento. Considerdndose como mejoria de la herida la
disminucion en la puntuacion de la escala Resvech 2.0.

Respecto al analisis estadistico de los datos seran procesados de manera ciega respecto a la
aleatorizacion de las intervenciones y se realizaran dos medidas de resultados clave: el
riesgo relativo con su intervalo de confianza del 95% de ambos grupos y las curvas de
supervivencia de Kaplan-Meier”.

Palabras clave

Ensayo clinico, Terapia de Presion Negativa para Heridas, Apositos Bioldgicos,
Cicatrizacion de Heridas, Ulcera de la pierna.
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Abstract

Negative Pressure Therapy (TPN) is a widely accepted technique that is commonly used
for the care of chronic and complex wounds. However, there is an urgent need for evidence
demonstrating its clinical efficacy in the treatment of infected lower limb ulcers and / or
delayed healing compared to other types of therapies. Leg ulcers are open wounds on the
skin that occur between the ankle and the knee and have a long healing process. The most
frequent ones to date are a consequence of venous insufficiency, with peripheral edema
leading to venous stasis being a major component.

The TPN consists in the application of a dressing (most polyurethane foam) or gauze,
in which it is connected by means of a flexible tube and a suction cup, a vacuum system or
pump that is responsible for generating the vacuum. Negative pressure applied
continuously or intermittently, provides exudate control that favors local mechanical
stimulation of the wound. In addition, it offers multiple benefits such as: increase blood
flow to the area, reduce edema, decrease bacterial load, help cell proliferation and thus
reduce the area of injury.

Delays in healing process are due to multiple causes such as infection, ineffective
conventional treatments, inexperience of professionals etc, and leads to important
secondary complications. What we are looking for mainly with these types of systems is to
promote healing and reduce complications to improve aspects such as the quality of life of
the patient, cost-effectiveness and workload for the professionals who attend them.

Main objective

Evaluate effect between Negative Pressure Therapy versus conventional treatment during
the healing process of infected and / or delayed healing venous etiologies located in the
lower limbs of hospitalized patients.

Secondary objectives

Evaluate the effect of Negative Pressure Therapy on the time of healing, reduction of tissue
size and type in the bed, of vascular ulcers of venous etiology in the EEII, infected and / or
delayed cicatrization.

Determinate the effect of Negative Pressure Therapy on the quality of life of patients with

venous etiology, infected patients and / or delayed healing in EEI, compared with
conventional treatment.

Lucia Matias Sanchez 6



Terapia de Presidon Negativa frente a terapia convencional en la cicatrizacion de
ulceras venosas de la extremidad inferior de pacientes hospitalizados. Ensayo clinico
aleatorizado.

Methodology

In order to achieve the objectives and contents exposed, a multicenter, randomized clinical
trial with two parallel arms is proposed:

1) Intervention Group or Group A to which TPN will be applied as treatment
(maximum treatment time 6 weeks).

2) Group of Control or Group B to which the conventional treatment with dressings
and compressive therapy will be applied (maximum time of treatment 6 weeks).

Patients admitted to the departments of vascular surgery and plastic surgery of the
reference hospitals of Oviedo and Gijon, who present a vascular ulcer of venous etiology
located in the Lower Extremity, infected and / or delayed in healing, will be included. He
establishes a study period of 15 months between October 1, 2017 and December 31, 2018.

The results on the Resvech 2.0 scale to determine healing time, size reduction and tissue
type in the bed will be treated as outcome variables, together with the results of the
CCVQU-e questionnaire for quality of life perceived by the patient.

The main outcome variable will be the evolution of the healing process using the Resvech
2.0 scale, after the application of the treatment over a period of six weeks. In the collection
of data, the evolution of both groups before and after treatment application will be
compared. The reduction in the score of the Resvech 2.0 scale was considered as wound
improvement.

Regarding the statistical analysis of the data will be processed blindly regarding the
randomization of the interventions and two measures of key results will be made: the
relative risk with its 95% confidence interval of both groups and Kaplan- Meier ".

Keywords

Clinical trials, Negative Pressure Wound Therapy, Biological Dressings, Wound Healing,
Leg ulcer.
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I. Introduccion

Las heridas cronicas suponen un grave problema de salud publica. Dentro de estas heridas
cronicas las que aparecen con mayor frecuencia son las ulceras vasculares tanto venosas
como arteriales, las tUlceras por presion y aquellas derivadas del “pie diabético”. Se
considera una herida crénica cuando la herida no cicatriza en 4 semanas. En este momento,
se presentan complicaciones locales o sistémicas que pueden derivar en la pérdida del
miembro donde se presenta la herida, pudiendo llegar incluso a la muerte del paciente
(Krasner et al., 2001; Seffield et al., 2004). En los ultimos afios las heridas cronicas se
presentan con mayor frecuencia debido a diferentes razones como son el mayor niimero de
afios que las personas viven, los procedimientos quirurgicos de mayor complejidad, etc.

Hoy en dia como consecuencia de los cambios poblacionales en un aumento de la
incidencia del envejecimiento, la obesidad y la diabetes se observa un incremento de
pacientes con heridas complejas. Los avances surgidos en algunas técnicas como en la
aplicacion de radioterapia o las distintas técnicas utilizadas en cirugia favorecen un mayor
numero de casos con heridas de alta complejidad.

Estas heridas se han tratado generalmente con agentes desbridantes, factores de
crecimiento celulares, agentes antimicrobianos o hidrogeles. Hasta hace unos veinte afios
no se han ido aplicando las terapias con presion negativa, aunque su utilizacion en el
medio hospitalario no se empezd a llevar a cabo hasta los afios noventa de la mano de
Morykwaset al. (1997) como tratamiento complementario en ulceras y heridas cronicas,
desarrollando mas la TPN. Usupof y Yepifanov fueron los primeros en usar la terapia de
presion negativa para el cierre de las heridas en lo que era la antigiia Union Soviética en
1987. Morykwar y sus colaboradores desarrollaron el primer aparato que empezd a
utilizarse con humanos, este sistema es conocido como VAC (Vacuum Assisted Closure)
(Seftield et al., 2004). Esta terapia comenzo a ser validada a través de la experimentacion
con animales.

Uno de los estudios de TPN con animales que demostro la eficacia de la misma fue
el realizado por Morykwas y Argenta que compararon el uso de la presion negativa en la
curacion con gasa himeda en cerdos que se les habia realizado heridas en la linea media.
En este estudio a un grupo de cerdos se les realiz6 las curas con gasas hiimedas y otro
grupo fue tratado con TPN. Se estudi6 la perfusion local, la disminucion bacteriana y la
aparicion de tejido de granulacion. El estudio llegd a las siguientes conclusiones: la TPN
aceleraba la produccion de tejido de granulacion con mayor porcentaje que los cerdos que
habian sido tratados con gasa himeda, también se comprobd que la terapia de presion
negativa disminuia el recuento bacteriano y mejoraba la perfusion local ya que disminuia
el edema (Yuan-Innes et al., 2001).
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La TPN se presenta como tratamiento para el manejo de estas heridas cronicas. Este
tipo de terapia fue propuesta por Fleischmann. El sistema (basado en succion para llenar
una cavidad con tejido de granulacion), elimina liquidos, mejora la circulacion y estimula
la proliferaciéon de granulacion. Diferentes estudios han avalado sus beneficios, asi el
estudio realizado por Rotella et al. (2011) en el cual se estudiaron a 31 pacientes que
presentaban defecto de cobertura entre 2004 y 2009, se llegd a la conclusion que la TPN
puede llegar a eliminar detritos que estan implicados en los procesos migratorios. Ademas,
cuando mejora el ambiente localmente se acelera la curacion en comparacién con otros
métodos mas convencionales. Asi a través de esta técnica se puede curar de forma mas
rapida y se puede evitar los colgajos microvasculares.

Las ulceras son las heridas crénicas que se presentan con mas frecuencia y
representan un elevado coste para la sanidad con una alta morbimortalidad. Los pacientes
que ingresan por los servicios de urgencias de los hospitales con estas ulceras presentan a
la vez desnutricion, infecciones y a veces, en algunos casos, pueden representar una
emergencia quirdrgica. Estos pacientes necesitan desbridamientos quirurgicos amplios,
terapias antibioticas sistémicas, la utilizaciéon de colostomias derivativas, con lo cual
requieren el concurso de varios especialistas en cada area, es decir, cirujano general,
cirujano plastico, etc. Es importante resefar que previo a la aplicacion de cualquier terapia
o tratamiento, hay que realizar una limpieza exhaustiva y un desbridamiento de la herida
para retirar todo el tejido necrdtico (Andros et. al, 2006).

L1. ;Qué es la terapia de presion negativa?

La TPN funciona a través de una maquina de succidon junto con reservorios de plastico y
apositos utilizando la presion subatmosférica en distintas intensidades y niveles. Asi, el
principio fundamental de la terapia de presion negativa comprende extender el efecto de
succion de toda el area de la cavidad o superficie de la herida, utilizando un relleno de
poros abiertos que se ajusta a los contornos de la herida (Apelqvist et al., 2017).

Los componentes del sistema de la presion negativa son: en primer lugar las
peliculas transparentes, hechas en polivinilo facilitan el intercambio gaseoso como también
el vapor de agua entre el medio ambiente y la herida. También mantienen la herida cerrada
herméticamente, aislandola y protegiéndola de cualquier contaminacion externa (Fabian,
2000). Las espumas de poliuretano y de polivinilo estan disefiadas para distintos tipos de
heridas, se observa en ellas pequefios poros, entre 800 y 600 um, por los que pasan las
secreciones y el liquido inflamatorio de la herida que es recogido en el reservorio. La
ventosa de plastico, contiene perforaciones y va unida a un tubo, estas perforaciones entran
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en contacto con la espuma, el tubo y el reservorio. Este consiste en una serie de cajas de
plastico, con distintas capacidades en las que es recogida la secrecion que produce la
herida, tienen filtros de carbdn para los malos olores, son desechables y herméticos. La
maquina de succiéon tiene una autonomia en su funcionamiento, contiene un
microcomputador de facil manejo.

Asi, la TPN se basa en aplicar una espuma estéril sobre la propia herida, cubriendo
asi a través de una pelicula transparente que se conecta a un sistema de mangueras unido a
la maquina de succion. Esta maquina cuenta con un microcomputador que tiene como
funcion regular el suministro de la presion negativa o subatmosférica, ésta suele oscilar
entre -50 y -200 mm de Hg. La presion negativa o subatmosférica puede ser suministrada
bien de manera continua o de forma intermitente, dependiendo de lo que los especialistas
consideren oportuno y reflejen en las indicaciones clinicas (Méndez-Eastman, 2001; Song
et al., 2003). El objetivo de esta TPN en un principio se orient6 al disefio de una terapia
que facilitara el tratamiento de una gran variedad de heridas para poder mejorar la
comodidad del paciente y disminuir la mortalidad de los mismos, a la vez también que
disminuye los costes de las complicaciones y el tiempo de ingreso en el hospital.

La TPN es una opcién ampliamente extendida dentro de diversos campos. Desde su
aparicion se han ido sumando indicaciones de tratamiento de diversa indole. Por ejemplo,
el sistema VAC® promueve la curacion de las heridas mediante la aplicacion de presion
negativa, de manera que a través del uso de niveles controlados de presion subatmosférica
y succion controlada, es capaz de acelerar la resolucion de las mismas favoreciendo la
vascularizacion y el desbridamiento. El sistema VACO (Vacuum Assisted Clousure, KCI
Clinic Spain, S.L.) de terapia de vacio estd compuesto de una esponja de poliuretano
porosa conectada a una bomba de vacio que se fija con un apdsito adhesivo alrededor de la
herida. Actualmente se estan introduciendo esponjas con plata para un mejor control de la
carga bacteriana de las heridas tratadas. A través de la bomba de vacio puede controlarse la
aplicacion de presion negativa que se repartira uniformemente gracias a la esponja.
Generalmente se utilizan presiones de entre -75 a -175 mmHg. Este sistema estd
permitiendo mejorar el flujo sanguineo sobre la zona de la herida, asi se acelera la
aparicion de tejido de granulacion y se rellenan los espacios o se aportan lechos vasculares
apropiados para la colocacion de un injerto al mismo tiempo que se evacta el exudado de
la herida. De este modo puede controlarse la posibilidad de sobreinfeccion bacteriana. Las
aplicaciones de esta terapia han sido, principalmente, el tratamiento de heridas complejas,
el pie diabético o las exposiciones 0seas (Blume, Walters, Payne, Ayala y Lantis, 2008).

En relacion a la aplicacion de diferentes tipos de dispositivos de TPN, no se han
hallado diferencias clinicas significativas durante la aplicacion, solamente aquellas
relacionadas con la manejabilidad técnica y la disponibilidad de parametros. Por todos
estos motivos, la terapia de vacio permite ofrecer una asistencia mas completa reduciendo
sus tiempos de estancia hospitalaria, optimizando los recursos de los hospitales y evitando
en muchos casos maniobras quirdrgicas mas agresivas (Orgill et al., 2004).

Lucia Matias Sanchez 10



Terapia de Presidon Negativa frente a terapia convencional en la cicatrizacion de
ulceras venosas de la extremidad inferior de pacientes hospitalizados. Ensayo clinico
aleatorizado.

Asi, existen diferentes estudios recientes que evalian la eficacia de la TPN.
Alcéntara et al (2016), presenta un estudio de casos que evalua los resultados y los
beneficios del uso topico de la TPN en pacientes con heridas infectadas. Se realiza un
estudio retrospectivo de 20 pacientes, de los cuales 17 son hombres y 3 son mujeres. La
edad media de los sujetos estd comprendida en 42 afios. Los sujetos presentan heridas
infectadas que han sido tratadas con este tipo de terapias y fueron provocadas por un
trauma. El sistema de tratamiento que se utilizd fue VAC y fue aplicado a la herida de
forma continua de 100 a 125 mm Hg. En el andlisis se tuvieron en cuenta la localizacion, el
numero de cambios de VAC, el tamafio de los defectos en las partes blandas y evolucion
del estado de la herida. Ademas en la evaluacion también se observé la duracion de la
estancia hospitalaria y del tiempo de antibioterapia intravenosa, junto con las
complicaciones relacionadas con las heridas. Los resultados a los que llegd este estudio
fueron diversos. Lo primero que pudo observarse fue que tanto la duracion media de la
estancia hospitalaria, como el uso de esta terapia y la terapia antibacteriana tuvieron una
duracion de 41 dias. El uso del VAC condujo a una reduccion media del 29% en el area de
la herida. S6lo un paciente no mostrd ninguna mejoria en el aspecto final de la herida con
la erradicacion completa de la infeccion.

Ademas tampoco se observdé complicaciones directamente relacionadas con la
TPN. Por lo tanto, tras estos resultados este estudio lleg6 a la conclusion que este tipo de
terapia estimulaba la formacion de tejido cicatricial libre de infeccidon en un corto tiempo.
Asi la TPN se convierte en una alternativa rapida y comoda a los métodos tradicionales y
convencionales de tratamiento en heridas infectadas.

L.2. Beneficios de la Terapia de Presion Negativa

Los buenos resultados de la TPN para el manejo de las heridas cronicas se basa
principalmente en el buen nivel que ha demostrado tener en el control del exudado, y por
otro lado, la estimulacion local mecénica de la herida. Ademads, se ha comprobado que
gracias a esta terapia se consigue aumentar el flujo sanguineo en el lugar donde se
encuentra la lesion, también ayuda a la angiogénesis, a reducir el area lesional y ayuda a la
produccioén celular (Moués et al., 2011).

Milcheski et al. (2013) realizaron una investigacion para evaluar la experiencia con
el uso de la terapia de presion subatmosférica. Para realizar esta investigacion se
escogieron 168 pacientes que con heridas cronicas desde el periodo comprendido entre el
2010 a diciembre de 2011 y subdivididos en terapia por presion subatmosférica. Los
resultados de este estudio pudieron comprobar que el tiempo medio de internacion

Lucia Matias Sanchez 11



Terapia de Presion Negativa frente a terapia convencional en la cicatrizacion de
ulceras venosas de la extremidad inferior de pacientes hospitalizados. Ensayo clinico
aleatorizado.

hospitalaria fue de 17,5 dias. La terapia por presion subatmosférica se utilizdé en 287
procedimientos, siendo 209 (72,8%) sobre heridas traumaticas. El nimero de sesiones de
TPN por paciente fue de 1,6, y el tiempo de uso de 8,5 dias. Este estudio llegd a la
conclusion de que los resultados fueron satisfactorios, disminuyendo considerablemente la
morbilidad y el tiempo de cicatrizacion de las lesiones en los tratamientos anteriores. La
terapia por presion subatmosférica pas6 a ser el método ttil sin tratamiento de apositos,
actuando como puente entre el tratamiento de urgencia y una cobertura cutdnea definitiva
en las lesiones y en los métodos mas tradicionales de la cirugia plastica.

En las ulceras de dectbito o escaras que padecen los enfermos con incapacidad de
movilidad, tanto en instituciones hospitalarias como también en unidades de cuidados
paliativos, una vez que se ha estabilizado al paciente, la terapia de presion negativa es un
excelente remedio para el cierre con rapidez y de forma definitiva estas ulceras.

Otros estudios como los realizados por Wunderlich et al. (2011) tienen como
objetivo analizar los resultados del uso de vendajes de terapia de herida con presion
negativa a través de una plantilla de regeneracion dérmica. En otros estudios se ha
demostrado los buenos resultados de esta utilizacion y se ha comprobado que se simplifica
el cuidado de los pacientes en heridas graves. En este estudio se analizé principalmente la
regeneracion dérmica que estaba asociada a la TPN. Se llegd a la conclusion que este tipo
de terapia tenia una serie de ventajas en el tratamiento adyuvante de regeneracion dérmica
y recababa en un menor tiempo de maduracion de la regeneracion dérmica, menor tiempo
de hospital y disminucion de las complicaciones.

Se ha demostrado que la TPN puede utilizarse como terapia coadyuvante tanto
después de la cirugia como antes de la misma, e incluso en algunos casos puede llegar a
utilizarse como alternativa a la cirugia (Kaplan et al., 2005; Fabian et al., 2000). Esta
terapia provoca una serie de efectos que hacen que se convierta en una de las terapias mas
ventajosas al tratar la problemdtica de las heridas complejas. Estos efectos son los
siguientes: eliminacion del exceso de liquido de las heridas provocando que disminuya el
edema; aumenta los niveles de vascularizacion; disminuye el recuento bacteriano; ayuda a
aumentar la mitosis celular, la angiogénesis y la produccion de factores de crecimiento, a
través del estiramiento en las células; elimina las metaloproteinasas que se encuentran en la
herida, y disminuye la tensiéon de oxigeno local provocando que se estimule la
angiogénesis.

Existen investigaciones que han evaluado los resultados de estos tipos de terapia.
De Silva Olivera et al. (2014) lleva a cabo un estudio retrospectivo que evalua los
resultados que obtuvieron usando la TPN asocidndola a la regeneracion de la matriz
dérmica para la cobertura de la piel en pacientes pediatricos. El método utilizado en este
estudio fue la evaluacion de los registros médicos de todos los nifios que habian sido
sometidos a la aplicacion de la regeneracion de la matriz dérmica asociandola con la TPN.
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Este estudio se llevo a cabo desde enero de 2009 a diciembre de 2013. Se llegaron a
analizar un total de 59 pacientes. El estudio llego6 a los resultados de que la mayoria de los
pacientes fueron prepuberales (32,2%) y varones (62,7%). Las principales indicaciones
fueron quemaduras (25,4%), secuelas de quemaduras (23,7%) y traumatismos (20,3%).
Hubo 23,7% de complicaciones, incluyendo hematoma, infeccion, pérdida de implantes y
el desplazamiento total de la hoja de silicio. El porcentaje de la toma total de regeneracion
de la matriz dérmica fue del 83,1% con un tiempo promedio de vencimiento de 14,57 dias.
2,35 cambios en el aposito y resultaron el 100% de casos de injerto con un promedio que
se realizo. El estudio llegd a la conclusion que la TPN asociada con la regeneracion de la
matriz dérmica proporcionaba una mayor tasa de éxito en el tratamiento de heridas
complejas. Ademas, promovia el aumento de la matriz dérmica, reducia el tiempo de
maduracion de la misma, y también reducia el nimero de cambios, ademas de acelerar el
retorno en las actividades diarias del paciente.

La TPN puede utilizarse en cualquier especialidad quirtrgica ya que estas heridas
pueden aparecer como consecuencia de alguna patologia o de algin procedimiento
quirtrgico. Por lo tanto, diferentes especialistas tienen que tratar las heridas crénicas y
deben conocer la terapia de presion negativa. Los buenos resultados que ha demostrado
esta TPN han llevado a que forme parte junto con el tratamiento quirtrgico en el uso
habitual para tratar heridas graves, mediante la utilizacion de presiones subatmosféricas.
En 1995 la Food and Drug Administration (FDA) aprob6 el uso de esta terapia para tratar
las heridas de dificil cicatrizacion. A comienzo del milenio se ampliaron las indicaciones
en su uso, siendo recomendada para heridas cronicas, injertos de piel y heridas agudas
postraumaticas.

Habitualmente esta terapia se utiliza en el tratamiento de defectos cutaneos e
infecciones de los tejidos blandos en el tronco y las extremidades. Una vez que se han
desbridado las lesiones y se han practicado las curas con la TPN, las heridas se pueden
cerrar mediante injertos o colgajos locales, esto es consecuencia de que la terapia hace que
se forme tejido de granulacion, desinfecte las heridas y disminuya su tamafio.

Los efectos sobre la cicatrizacion de las heridas estan basados en multiples factores
como la eliminacion de fluidos, favoreciendo asi la curacion de las heridas huimedas
(Orgill y Bayer, 2011). También es eliminado el tejido necrotico, se comprueba una
disminucién de la colonia bacteriana y ademas se mejora la perfusion microvascular de la
herida. Esta terapia aumenta el calibre de los vasos porque al estimular el flujo vascular de
estos, se produce la angiogénesis en las heridas que se tratan (Chen et. al, 2005). Otra
ventaja es que ejerce una fuerza en los bordes de la herida por lo que produce que ambos
bordes se aproximen. Se reducen las curas por parte del personal sanitario puesto que
reduce dichas curas al acelerar el proceso de sanacion.

En la actualidad, este sistema, como se ha citado anteriormente, es considerado
como un instrumento fundamental en el tratamiento de las heridas complejas que se erigen
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como un reto terapéutico importante, acarreando muchas veces un largo y costoso ingreso
hospitalario a los pacientes que las padecen. De este modo, gracias a la terapia de vacio se
puede disminuir el tamafio de dichas heridas al mismo tiempo que se protegen de posibles
infecciones prescindiendo del uso prioritario de colgajos libres e intervenciones profundas
(Venturi, Attinger, Mesbahi, Hess y Graw, 2005).

A lo largo de la ultima década, la terapia de vacio se ha convertido en una util
alternativa terapéutica para el tratamiento de heridas complejas, tanto agudas como
cronicas en cirugia. Como método no invasivo ha conseguido mediante presiones
negativas controladas favorecer la cicatrizacion en un entorno humedo y aislado,
estimulando la neoangiogénesis y el crecimiento de tejido de granulacion a la vez que
consigue eliminar el exceso de liquidos, fluidos y exudados y disminuye la carga
bacteriana de las heridas. En los diversos centros hospitalarios se enfrentan frecuentemente
a diferentes lesiones que requieren aporte de tejidos, asi, desde la inclusion de los sistemas
de terapia de vacio, se ha conseguido implementar un tratamiento mas comodo y eficaz
para paliar este tipo de situaciones que dejan, de este modo, de representar una urgencia
terapéutica para convertirse en una situacion planeada de cirugia de cobertura de los
defectos tisulares que tiene el tiempo necesario y puede disminuir la necesidad de
esfuerzos quirurgicos de mayor importancia o agresividad para el paciente. Por otro lado,
se ha observado que en multitud de pacientes se mejora también el control del dolor ya que
una cura cada 3-7 dias en comparacion con 3 veces diarias supone un alivio y ventaja
evidente. En casos especificos, puede aplicarse la terapia de forma ambulatoria, lo que
suma un valor afiadido, tanto para la calidad de vida del paciente como en términos de
coste econdmico.

I.3. Recomendaciones en el uso de la Terapia de presion negativa

La TPN se recomienda para heridas de abdomen abierto y en el sindrome de hipertension
abdominal; pie diabético; ulceras de dectbito; heridas psicoquirirgicas que se presentan
con infeccion; en aquellas heridas postraumaticas complicadas de ortopedia; cuando se
presentan ulceras vasculares en los miembros inferiores; en los injertos de piel; en las
fistulas gastrointestinales; tras una posesternotomia en las heridas del esternon complejas
(Andros et al., 2006).

La diabetes mellitus, es otra enfermedad que se ha convertido casi en una pandemia
y que afecta generalmente a personas obesas. Las complicaciones de ésta, se producen en
las extremidades inferiores y son las principales causas de amputacion, como el pie
diabético neuropdtico y el pie diabético neuroisquémico. El pie diabético neuropatico se
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diferencia por un conjunto de alteraciones de la sensibilidad, autondmicas y motoras que
producen esas ulceras al carecer de la sensibilidad o bien por una deformidad anatémica.
El pie diabético neuroisquémico es poco frecuente y se caracteriza por estar provocado por
la enfermedad arterial propia de estos pacientes, es decir, una arterioesclerosis mas
maligna y rapida que en los pacientes sin diabetes.

Esta patologia afecta a los troncos medios y distales de la extremidad inferior
(Eginton et. al, 2003; Deva et. al, 1997; DeFranzo et. al, 2001). Existen multitud de
estudios que avalan el uso de la terapia de presion negativa para tratar cualquier
complicacién de la diabetes en los miembros inferiores que demuestran ser efectiva para
evitar la amputacion del miembro. También se ha demostrado que acorta el tiempo de
manejo ambulatorio, hace menor la necesidad de lavados quirurgicos y controla la
infeccion, disminuyendo los costos de los servicios de salud.

Actualmente el aumento de la expectativa de vida y la aparicion de multiples
procedimientos quirdrgicos para diferentes patologias también han aumentado las posibles
complicaciones quirurgicas, las infecciones en las heridas y las heridas dehiscentes
toracoabdominales que son unas complicaciones que requieren una hospitalizacion
prolongada. También este tipo de heridas pueden producir una infeccion sistémica e
incluso la muerte. La terapia convencional con cubrimiento de gasas y compresion en
algunos casos no es efectiva, con lo que se necesita la terapia de presion negativa para
conseguir cicatrizar la herida o también para un cubrimiento diferido por el cirujano
plastico. La terapia de presion negativa produce un ambiente hermético y estéril que
previene la contaminacion del exterior, una temperatura adecuada e impide una pérdida de
fluidos (Yuan et. al, 2001; Fabian et. al, 2000)

La TPN ademas esta indicada en heridas postraumaticas ortopédicas complicadas.
Los accidentes en carretera generan grandes traumas ortopédicos que necesitan de material
de osteosintesis y en otras ocasiones de exposiciones Oseas. Esta terapia ha demostrado su
eficiencia en el manejo de las heridas ortopédicas amplias y en exposiciones articulares,
Oseas o también de material ortopédico pues estimula la formacion de tejido granuloso en
estas heridas, con lo que se puede realizar cierres diferidos (Chantal, et. al, 2005).

Otras ulceras mas comunes son las vasculares de los miembros inferiores que
presentan las heridas cronicas mas frecuentes. El manejo de estas heridas se realiza con
apositos especializados, compresion eldstica y hemorreoldgicos. Sin embargo la terapia de
presion negativa se realiza en los casos de heridas muy grandes o que no se cierran o
cuando falla la terapéutica antes mencionada.

Otros tipos de ulceras como las vasculares y vasculiticas se pueden tratar con
presion negativa siempre que se pueda controlar un buen flujo arterial distal y la
autoinmunidad (Sheffield, et. al, 2004; Mendez — Eastman, 2001; Bookout, et.al, 2004;
Orgill, et. al, 2004)
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Para tratar los injertos de piel, la TPN también ha resultado bastante eficaz para
cerrar las heridas después de que aparezca el tejido de granulacion. La integracion del
tejido injertado se aumenta por lo tanto se optimiza con la terapia de presion negativa
disminuyendo a su vez la infecciéon. Dado los beneficios mostrados por esta terapia se
viene utilizando cada vez mas en la cirugia pléstica, sobre todo en el manejo de las heridas
postraumaticas con pérdidas importantes de piel, también es eficaz en las cirugias de
reseccion amplia para tratar el cancer (Subnas, et. al, 2005; KCI Inc., 2003; Orgill et. al,
2004; Wongworat, et. al, 2003)

La TPN se propuso para promover el cierre de heridas complicadas, pero nunca
para que se cerrasen totalmente. Se puede afirmar que nunca reemplazaré a la cirugia. Con
esta terapia se puede preparar el lecho de la herida para posteriormente realizar la cirugia
disminuyendo el tiempo que tarda la herida en cerrarse con lo que disminuye el tiempo de
hospitalizacion del paciente, haciendo asi que bajen los costes. Investigaciones llevadas a
cabo como las de Cuellar et al. (2016) que tenia objetivo identificar aquellos factores que
influian en la respuesta a la TPN, a través de un estudio transversal, en las heridas tuvieron
como resultado que factores como el sexo y la edad determinaban los niveles de dolor.

Este estudio llegd a la conclusion que para poder atender a los pacientes con
heridas de dificil manejo a través de la TPN se necesita de una atencion holistica que
ayude a generar un ambiente saludable a través de la resolucion de problemas. Se debe por
lo tanto, integrar las necesidades biopsicosociales afectadas y minimizar los nivel de
dependencia.

Esta terapia se presenta como una parte del tratamiento utilizado en las heridas
complicadas. Las patologias asociadas se deben compensar, las infecciones han de ser
tratadas con antibidticos y mantener la nutricion adecuadamente del paciente que se esta
tratando. La herida no se curara si el paciente se encuentra desnutrido. La TPN es
coadyuvante en el manejo de heridas y no se debe utilizar sola. Sin embargo el uso de esta
terapia disminuye las complicaciones que se pueden presentar, acelerando la cicatrizacion
y disminuyendo amputaciones.

1.4. Complicaciones de la Terapia de Presion Negativa

Sin embargo, pese a los beneficios que tiene el uso de la terapia de presion negativa se
tiene que tener en cuenta una serie de indicaciones y contradicciones a la hora de
contemplar su uso. Asi, lo primero que se debe hacer es evaluar el lecho de la herida y
comprobar que no exista necrosis, es importante desbridar el tejido necrotico que se
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encuentre antes de poder usar esta terapia. Por lo tanto, aquellas heridas con tejido
necrotico, que presenten osteomielitis no tratada y fistulas no organizadas no podran ser
tratadas con la terapia de presion negativa. Tampoco es recomendable su uso sobre
estructuras vasculares (Tang et al., 2000).

Las complicaciones de la TPN son relativamente escasas y estan relacionadas con
el manejo y manipulacién de la bomba de presion. Una de las complicaciones que se
pueden ocasionar es el dafio del tejido adyacente de la herida por su exposicion a la
espuma y a la presion que puede provocar maceracion y destruccion de la piel que rodea a
la herida. Para que no suceda este incidente solo se ha de colocar la espuma sobre el area
de la herida. El desalojo de la manguera de succidon también puede provocar problemas, la
traccion que el paciente puede generar sobre el sistema arrancando la ventosa de la pelicula
transparente. Estos casos suelen producirse en los pacientes con poca o nula movilizacion
quienes al ser movidos por el personal sanitario se pueden desplazar los distintos
elementos que componen el sistema (Creer, et. al, 1999; Shcwien, et. al, 2005)

En las tulceras vasculiticas es un sintoma caracteristico que se presente dolor en los
comienzos de la TPN pero se puede manejar con analgésicos convencionales y también en
algunos casos con el lavado de la herida con anestésicos vasocronstrictores. En estos casos
se va elevando la presion de forma progresiva y lentamente hasta que el paciente se
acostumbre a la sensacion y el dolor se mitigue o desaparezca.

L5. Ulceras vasculares de miembros inferiores

Las ulceras vasculares se presentan como un importante problema sanitario en la
actualidad. En Espafia el 2% de la poblacion presenta esta afeccion, su mayor prevalencia
se encuentra en pacientes mayores de 65 afios y también en aquellos que cursan diabetes
(Moreno-Gomez, 2010). Se definen como una lesion con pérdida de sustancia cutanea que
es producida por una deficiencia de la circulacion. Tienen una profundidad de afectacion
que va desde las capas mas superficiales de la piel hasta el tejido muscular e incluso el
0seo. Su etiologia venosa, tiene una dudosa relacion con la insuficiencia, siendo un
componente principal de la formacion de la tlcera, el edema periférico que provoca la
estasis venosa. Por ello, el vendaje compresivo y la TPN son las piedras angulares del
tratamiento. También son conocidas por su cronicidad y resistencia al tratamiento
(Moreno-Gomez, 2010). Es de gran utilidad, centrarse en conocer los factores etiologicos
subyacentes y fases ulcerativas, mas que en el tratamiento del incidente nico.
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El flujo sanguineo que presenta deficiencia en las extremidades inferiores produce
unas ulceras en las piernas que frecuentemente aparecen entre las rodillas y el tobillo. Este
tipo de heridas generalmente afectan a las personas de edad avanzada y se presentan con
frecuencia. Asi, las ulceras de las piernas se definen como la pérdida en la integridad de la
piel presentada entre el pie y la regién de debajo de la rodilla. Suelen durar mas de seis
semanas Rodriguez et al. (2010). Dentro de este tipo de ulceras las mas frecuentes son las
ulceras venosas, quedando en segundo lugar las tilceras de origen arterial y las mixtas.

Para tratar estas ulceras existen distintos tratamientos, sin embargo, parece que la
presion negativa se conforma como el mejor tratamiento actual para tratar este tipo de
heridas. Asi, dentro de los tratamientos para este tipo de ulceras se utilizan: medidas
higiénicas que intentan disminuir y eliminar los factores de riesgo; la prescripcion de
aspirina y de pentoxifilina que han resultado ser unos tratamientos farmacoldgicos
adecuados para la cicatrizacion; la escleroterapia que consiste en la inyeccion intravenosa
de sustancias irritantes para producir una fibrosis que oblitera la vena; el tratamiento
quirtrgico por medio de la fleboextraccion de la safena ligando las venas perforantes
incompetentes, es decir, la safenectomia; la terapia de compresion y lecho de la herida; y
por ultimo la terapia de presion negativa.

Entre estos diferentes tipos de tratamientos no hay un acuerdo dentro de la
comunidad cientifica sobre la mejor terapia en relacion a la efectividad de las mismas en el
abordaje de las ulceras en las piernas (Duran, 2015).

1.6. Terapia convencional para el tratamiento de las ulceras vasculares: compresion

El tratamiento convencional y mas utilizado para la curacion de las tlceras de tipo venoso
se basa en la compresion. A través de este tratamiento se controlaba la hiperpresion y la
insuficiencia venosa. Este tratamiento se basaba en utilizar un vendaje compresivo que
favorecia la formacion del tejido granular en las ulceras venosas y ademds una cierta
comodidad al paciente en cuanto éste podia continuar realizando relativamente su actividad
diaria. Este vendaje tenia como objetivo evitar la estasis y la hipertension venosa del
miembro y mejorar el retorno venoso. Este tipo de terapia puede utilizar medias de
compresion o vendas. El tratamiento de compresion va acompanado de un tratamiento del
lecho de la herida basado en la cura en ambiente himedo. Para poder realizar este
tratamiento se debe elegir el apdsito adecuado que ayude al manejo del exudado. Ademas,
se ha de controlar la carga bacteriana si es que la lesion la presenta.
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Sin embargo, este tipo de manejo presenta diversas problematicas en comparacion
con la TPN. Asi con este tipo de tratamiento hay que procurar que la presion venosa en las
paredes de los vasos sanguineos sea minima. Ademas, se ha de tener especial cuidado con
aquellos pacientes que también presentan insuficiencia cardiaca congestiva o pacientes que
tienen sobrepeso. Esta técnica se desaconseja en presencia de edemas blandos debido a que
puede provocar flictenas. Se considera contraindicado para aquellos pacientes que
presentan una ausencia o disminucién de pulsos.

L.7. Terapia de presion negativa para el tratamiento de las uilceras vasculares venosas

La TPN, también llamada terapia de vacio, que como anteriormente se ha explicado
consiste en aplicar presion subatmosférica controlada en la ulcera a través de una bomba
eléctrica; es una alternativa muy viable ante la terapia de compresion. La TPN funciona
como un sistema de cierre mecanico. Esto es debido a que aplica una fuerza negativa
sostenida sobre la herida y evita la retraccion de la misma ayudando asi a que disminuya el
diametro de la herida (Duran, 2015).

Vuerstaek et al. (2006) realizaron un ensayo clinico aleatorio a través de un estudio
prospectivo utilizando una muestra de 60 pacientes que estaban hospitalizados y cursaban
ulceras en las piernas. La muestra se dividi6 en dos grupos: el grupo control que estaba
siendo tratado con terapia convencional y otro grupo que estaba siendo tratado con TPN.
Los resultados del estudio demostraron que el uso de la terapia de presion negativa reducia
el tiempo de cicatrizacion a aproximadamente unos 29 dias en comparacion con el grupo
que habia sido tratado con terapia convencional que present6 un tiempo de cicatrizacién de
45 dias. Los costos en recursos humanos fueron bastante mas elevados en el grupo que
habia sido tratado con tratamiento convencional. El uso de la TPN para el tratamiento de
las ulceras de la pierna supone un aumento de la calidad de vida en los pacientes ya que
entre sus beneficios se encuentra la disminucion del dolor.

Los beneficios de la TPN en las tlceras de las piernas también se han demostrado a
través de otros estudios como los llevados a cabo por Woo y Sibbald, (2008) en el que
analizaron los beneficios de la TPN en las tlceras de las piernas. Este estudio lo llevaron a
cabo a través de un estudio de casos de un paciente de 35 afios que presentaba dos tlceras
en la pierna derecha. Tras la aplicacion de la terapia de presion negativa las dimensiones
de las heridas se redujeron a la mitad y el paciente manifestd que habia mejorado su
calidad de vida.
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1L.8. Calidad de vida de las personas que sufren uilceras en los miembros inferiores

Las ulceras de la pierna son heridas cronicas que provocan la degradacion de la calidad de
vida de las personas que las padecen. La cicatrizacion es lenta y dificil, ademas suelen ser
recidivantes. Asi, las personas que presentan este tipo de heridas se enfrentan a una
limitada movilidad, altos grados de dolor, exudado abundante, mal olor, gran probabilidad
de infeccion, depresion, aislamiento y diversos trastornos emocionales.

Por lo tanto, en el tratamiento hacia este tipo de pacientes también deben de
contemplarse aspectos que no estan relacionados con la curacion de la herida pero que si
estan relacionados con la calidad de vida de la persona. Si se realiza un buen manejo de la
herida se disminuiré el olor, la secrecion y disminuira el dolor.

Los pacientes que cursan ulceras de las piernas suelen tener una estancia
hospitalaria media entre 44 y 49 dias, suponiendo un impacto econdmico de costes directos
e indirectos entre 1,5% y el 3% del presupuesto total de los sistemas nacionales en Europa
(Soldevilla et al., 2007). Muchos de los pacientes que padecen ulceras vasculares en los
miembros inferiores manifiestan con gran frecuencia desesperanza y desconsuelo (Iglesias
et al., 2005).

La relacion entre las heridas cronicas y la calidad de vida se manifestd en el
Congreso del GNEAUPP y European Wound Management Association (EWMA)
celebrado en Granada en 2002 (The EWMA Journal, 2002). A partir de este Congreso la
comunidad cientifica ha empezado a prestar mayor atencion a la calidad de vida de estos
pacientes, mejorando de este modo la asistencia sanitaria, generando un mayor control del
gasto y comenzando a utilizar un tratamiento conjunto y multidisciplinar que asegure la
atencion plena en todos los aspectos de estos pacientes. En este tipo de practicas es
importante tener en cuenta cual es la disposicion y la percepcion del propio paciente
(Lozano, 2008).

L.9. Justificacion

Una herida puede llegar a aparecer como consecuencia de una patologia o de algun
procedimiento quirdrgico. En el caso de las tulceras de pierna de etiologia venosa, es la
insuficiencia venosa la que hoy en dia afecta al 5% de la poblacion en general y cuesta mas
de 2000 euros al afio por paciente tratado (Apelqvist et al., 2017). El coste que suponen
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esta directamente relacionado con el largo periodo de tiempo de curacidon que suponen
hasta su cicatrizacion parcial o completa (Rodriguez et al,; 2010). Esto implica que las
estancias hospitalarias por ingreso se alarguen y supongan ademas una carga de trabajo
importante para el personal que las cuida.

Pese a esto, atin no se ha generado un acuerdo dentro de la comunidad cientifica, de
como abordar las ulceras de pierna de etiologia venosa en relacion a la efectividad de una
terapia u otra (Duran, 2015); y seguimos estando expuestos a un alto nimero de casos de
pacientes con heridas de alta complejidad debido a las nuevas técnicas quirargicas, al
aumento de la edad poblacional y de las enfermedades cronicas como la obesidad y la
diabetes.

Por ello, maultiples estudios han abordado y demostrado las ventajas que la terapia
de presion negativa ofrece comparandola con el tipo de tratamiento convencional. Entre
ellas se encuentra la notable reduccion del tiempo de cicatrizacion y la posibilidad de
aplicabilidad en los casos de heridas muy grandes, que no cicatrizan al fallar la terapéutica
convencional. La terapia de presion negativa se basa en producir un ambiente hermético y
estéril que previene la contaminacion del exterior, impide la pérdida de fluidos y crea una
temperatura adecuada evitando la proliferacion. Si ayudamos a favorecer este tipo de
condiciones para la herida, podremos llegar a prescindir de intervenciones complejas
futuras, colgajos libres, infecciones sistémicas y consecuencias fatales como la muerte.

Junto a estas ventajas, se encuentra la relacion que la GNEAUPP y European
Wound Management Association (EWMA) mencionaron entre las heridas cronicas y la
calidad de vida (The EWMA Journal, 2002). Y es que, la disminucién del dolor
relacionada con la reduccion de curas semanales, suma un valor afiadido tanto para la
calidad de vida del paciente como en términos coste econdémicos.

Se espera que los resultados de esta investigacion, centrada en mejorar el proceso
de cicatrizacion de las heridas vasculares de etiologia venosa localizadas en las EEII,
infectadas y/con retraso en la cicatrizacion, favorezca la cicatrizacion, la calidad de vida de
los pacientes, reduzca las estancias hospitalarias, facilite el trabajo al personal que las
atiende, disminuya los costes de intervencion y evite complicaciones.

La terapia de presion negativa abarca ademas, grandes posibilidades para su uso
pudiendo llegar a utilizarse en cualquier especialidad quirargica, por ello la necesidad de
dar a conocer su uso, utilidad y manejabilidad.

La realizacion de la investigacion podria adquirir una relevancia clinica importante
y de validez externa, si entrase en juego la colaboracidon de otros centros, en intervenciones
futuras con las mismas lineas de actuacidon aqui propuestas. Asi, conseguiriamos elaborar
un proceso estandarizado de curas, facilitando unos indicadores de resultado comparables
entre los diferentes centros en los que se lleven a cabo.
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Objetivo(s) e Hipotesis

I1.1. Objetivos

Objetivo principal

Evaluar el efecto de la Terapia de Presion Negativa frente al tratamiento convencional
durante el proceso de cicatrizacion de tlceras vasculares de etiologia venosa, infectadas
y/o con retraso en la cicatrizacion, localizadas en la extremidad inferior de pacientes
hospitalizados.

Objetivos Secundarios

Evaluar el efecto de la Terapia de Presion Negativa sobre el tiempo de cicatrizacion,
reduccién del tamafio y tipo de tejido en el lecho, de lceras vasculares de etiologia venosa
en las EEII, infectadas y/o con retraso en la cicatrizacion.

Determinar el efecto de la Terapia de Presion Negativa sobre la calidad de vida de los
pacientes con ulceras vasculares de etiologia venosa, infectadas y/o retraso en la
cicatrizacion en las EEII frente al tratamiento convencional.

11.2. Hipotesis del estudio

1. El uso de la TPN influye de manera favorable y significativa en el proceso de
cicatrizacion de una herida vascular de etiologia venosa en la EEII, infectada y/o
retrasada en la cicatrizacion.

2. Eluso de la TPN reduce el tiempo de cicatrizacion de las heridas vasculares de etiologia
venosa localizadas en EEII, reduce significativamente su tamafio y mejora el tipo de

tejido en el lecho.

3. El uso de la TPN influye significativamente en el aumento de la calidad de vida de los
pacientes con estas lesiones frente al tratamiento convencional.
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III. Metodologia

II1.1. Diserio

El tipo de estudio propuesto es un ensayo clinico aleatorizado, multicéntrico, en el que los
pacientes estaran divididos en dos grupos. Grupo A o de intervencién al que se le aplicara
la TPN, y grupo B o de control que recibira el tratamiento convencional.

Por un lado, en el grupo de intervencién A, se propone estudiar la eficacia de la
TPN (de cualquier casa comercial), en relacion al proceso de cicatrizacion. Y por otro lado,
se presentara un grupo de control o grupo B, en el cual se tendran en cuenta los mismos
objetivos del estudio, pero el método de aplicacion de tratamiento serd el convencional,
mediante el uso de apodsitos y compresion terapéutica.
De este modo, recogeremos los resultados del estudio comparando ambos tratamientos.

El tiempo maximo de tratamiento y seguimiento de pacientes en ambos grupos se
establece en 6 semanas.

I11.2. Ambito y periodo de estudio

El estudio se llevard a cabo en dos de los hospitales publicos de referencia de Asturias,
gestionados por el servicio médico del SESPA (Servicio de Salud del Principado de
Asturias), que asumio por completo las competencias sanitarias en enero del 2002. El
principado de Asturias tiene en total ocho areas sanitarias (Tablal, Figura 1), y todas ellas
proporcionan servicio sanitario a mas de 1. 030.000 asturianos (Datos basicos de Asturias,
2016).

Cada una de estas areas corresponde a un hospital:

AREA HOSPITAL LOCALIDAD
1 Hospital de Jarrio Jarrio
11 Hospital Carmen y Severo Ochoa Cangas de Narcea
111 Hospital San Agustin Avilés
v Hospital Universitario Central de Asturias Oviedo
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VI Hospital Universitario de Cabuefies Gijon
VI Hospital del Oriente de Asturias Arriondas
Vil Hospital Alvarez Buylla Mieres
VIII Hospital Valle del Nalon Langreo

Tabla 1. Areas y hospitales de referencia del Principado de Asturias

Figura 1. Mapa de Asturias dividido por dreas.

Los departamentos hospitalarios de cirugia vascular y cirugia plastica han sido los
seleccionados para la realizacion del estudio, debido a su méxima acogida de pacientes con
lesiones vasculares de etiologia venosa en EEIIl. Estas areas, solamente ofrecen sus
servicios a dos de los hospitales de referencia de Asturias con la siguiente disponibilidad:

- Hospital Universitario Central de Asturias, con 30 camas de hospitalizacion en el
servicio de C. Plastica y 36 en el servicio de C. Vascular.
- Hospital Universitario de Cabueifies, con 26 camas de hospitalizacion en el servicio

de C. Pléstica y 28 en el servicio de C. Vascular.

La densidad de poblacion atendida en Asturias, como la relacion numérica entre la
poblacion y la extension territorial de la Comunidad, es de 98,34 habitantes por km 2
(Datos basicos de Asturias, 2016). El area central acoge a los tres concejos mas poblados,
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Oviedo, Gijon y Avilés que concentran aproximadamente la mitad de la poblacion
asturiana (55,06%), dejando asi una zona central muy poblada y una zona rural en
continuo despoblamiento.

Asturias cuenta con una poblacion envejecida, que actualmente representa el 7,2%
de personas con 80 afos o mas, variando este porcentaje en funcion del area en la que nos
encontremos. Se conoce, que un empeoramiento de los indicadores socioeconémicos, han
repercutido en la salud poblacional, incrementando la morbilidad y empeorando los
prondsticos y la calidad de vida en aquellos segmentos de la poblacion mas desfavorecida
(Personas sanas, poblaciones sanas: ordenacion y elaboracion de las Estrategias de Salud
Atencion a la Poblacion con Enfermedad Cronica en Asturias, 2014).

Para la realizacion de nuestro proyecto se establece un periodo de estudio de 15
meses, comprendido entre el 1 de octubre de 2017 hasta el 31 de diciembre de 2018.

II1.3 Unidad de estudio

111.3.1. Poblacion a estudio

La poblacion a estudio estard constituida por el conjunto de individuos ingresados en las
areas de Cirugia Plastica y Cirugia Vascular de los hospitales de referencia del Principado
de Asturias (anteriormente nombrados), cuyo motivo de ingreso en el hospital sea la
infeccion y/o retraso en la cicatrizacion de una ulcera vascular de etiologia venosa
localizada en las EEIL. El motivo de ingreso no descarta cualquier otra patologia
concomitante que lo agrave.

111.3.2. Muestra

Constituida por pacientes que presenten una Ulcera vascular de etiologia venosa en las EEII
y sean ingresados en dichas unidades, a partir del periodo de inicio del estudio. La tulcera
de pierna (se excluye pie) debe tener al menos tres semanas de evolucion y se requiere que
esté infectada y/o presente un retraso en la cicatrizacion. Ademas debe cumplir con los
criterios de inclusion/exclusion y el compromiso de participacion de los pacientes en el
ensayo.
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[11.3.3. Criterios de inclusion:

v" Heridas profundas y con exudado elevado.

v' Pacientes que presenten una ulcera de pierna de al menos tres semanas de
evolucion.

v’ Pacientes que presenten una Ulcera vascular de etiologia venosa en la EEII,
infectada y/o retardada en la cicatrizacion.

v' Pacientes que obtengan 10 puntos o mas en la escala Resvech 2.0, en el
momento del ingreso.

v" Pacientes mayores de 18 afos.

111.3.4. Criterios de exclusion:

v Mujeres embarazadas.

v" Pacientes con una ulcera de pierna con presencia de escaras y/o tejido
necrotico (si no es posible su eliminacion con desbridamiento).

v" Pacientes que presenten heridas con neoplasia en MMII o en cualquier parte
del cuerpo.

v' Pacientes con enfermedades mentales, osteomielitis no tratada,
coagulopatias y/o anemia grave no causada por una infeccion.

v’ Pacientes con lesiones de origen vascular y en tratamiento con
anticoagulantes o antiagregantes, que presenten vasos sanguineos expuestos
0 anastomosis.

v' Pacientes que hayan recibido tratamiento basado en el principio de TPN
dentro de las 6 semanas previas a la asignacion al azar.

v' Pacientes con sensibilidad a la plata o a cualquier componente a utilizar.

v' Participacion simultanea en otros ensayos intervencionistas / participacion
previa en este ensayo.

v' Pacientes que no puedan otorgar ellos o sus representantes el
consentimiento informado.

111.3.5. Calculo del tamarno muestral
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El European Wound Management Association (EWMA) (Apelqvist et al., 2017), afirma
que la probabilidad curacién de las ulceras de pierna estd inversamente relacionada con el
tamafio y la duracién. Las Glceras inferiores a 10cm” y que han existido por menos de 12
meses desde que se informa a un médico, tienen un 29% de riesgo de no curacion en la 24
semana.

Si el tratamiento tiene un RR de 3.2 (92,8% de riesgo en los expuestos) y asumimos un
valor alfa del 5% y un error beta del 20% (lo que implica una potencia del estudio del
80%), y teniendo en cuenta que se va a aleatorizar a los pacientes con una relacion 1:1, se
estima un tamafio muestral necesario de al menos 11 pacientes en cada grupo, segun el
programa informatico EPIDAT.

Para no cometer un error beta, se plantea bajar el RR, para asi aumentar el tamafio de
la muestra. Asumiendo un RR de 2 (58% de riesgo en los expuestos), el tamafio muestral
se establece en 52 pacientes para cada grupo.

111.3.6. Método de seleccion muestral o sistema de muestreo

Estamos ante un ensayo clinico donde los pacientes se seleccionaran teniendo en cuenta los
factores de inclusion y exclusion, y se agruparan de manera equivalente 1:1 utilizando el
proceso de aleatorizacion para asegurar un equilibrio (probabilistico).

Se realizard un muestreo estratificado por edad y sexo utilizando un programa
informatico de generacion aleatoria con estratificacion.

I11.3.7. Criterios de seguimiento de ambos grupos

El tiempo méximo de aplicacion de tratamiento y seguimiento para el estudio se establece
en 6 semanas después de la aleatorizacién y el inicio del tratamiento. En un plazo medio de
una semana, ha de iniciarse la terapia aleatoria habiendo dejado el lecho de la herida listo
para la aplicacion del tratamiento.
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La Preparacion del Lecho de la Herida (PLH), es un proceso complejo que requiere
un conocimiento exhaustivo de la técnica (Sarabia, 2016). EI concepto PLH estd basado
en las siglas “TIME” que abarcan: control del tejido no viable (T), control de la
inflamacién y la infeccion (I), control del exudado (M) y estimulacion de los bordes
epiteliales (E).

El cuidado local de la lesion comienza con una limpieza que facilite el ambiente
himedo, retire los restos organicos e inorganicos, exudados y desechos metabolicos
presentes, para una correcta inspeccion (Sarabia, 2014). En algunos casos, esta técnica
debera ir acompafiada de un control del tejido no viable (T) (tejido necroético, esfacelo,
carga necroética). Para ello, es necesario realizar un desbridamiento adecuado (quirargico,
cortante, enzimatico, autolitico, osmoético, mecanico) (Anexo 1).

Si las partes del tejido necrético no pueden ser removidas por desbridamiento, el
paciente no debe ser incluido en el estudio. Por lo que no se permitira la inclusion de
aquellos pacientes que presenten tejido necrodtico en la lesion.

Debemos prestar especial atencion a los vasos sanguineos expuestos (Braakenburg
et al., 2006) dentro de la herida o perilesional directa, que no pueden ser protegidos o que
puedan conllevar a un mayor riesgo de sangrado. Cuando un recubrimiento suficiente de la
lesion no sea posible, el paciente no puede ser incluido. Otra razén de exclusion, seria la
presencia de alguna alteracion en la funcién de coagulacion, que pueda provocar un mayor
riesgo de sangrado (Dumville, 2015).

Es posible, que una vez finalizado el periodo de tiempo de estudio, el paciente
precise un tratamiento local adicional de la herida. En este caso, se podria utilizar un
tratamiento estandar o TPN, seguin lo estimado por el médico para proporcionar un cuidado
optimo de la herida.

Previo a la asignacion al azar, para la inclusiéon en el ensayo y en cualquier
procedimiento relacionado con el ensayo, el participante debe haber proporcionado su
consentimiento por escrito. Ante cualquier incapacidad del paciente para cumplir con los
requisitos del estudio o de una correcta evaluacion del riesgo, debemos de considerarlo
como incumplimiento.

Las contraindicaciones para la aplicacion de un dispositivo TPN que resulten de
una recomendacion o una advertencia de la Food and Drug Administration (FDA) (Seidel
et al., 2014) o de las directrices de los fabricantes para el uso del productos, son también
criterios de exclusion.

Para lograr el objetivo del estudio, que es demostrar y evaluar el claro efecto
terapéutico de cada brazo de tratamiento, las lesiones incluidas en el estudio no pueden
haber recibido tratamientos basados en el principio de TPN dentro de un periodo de al
menos seis semanas antes del comienzo del estudio. Lo que nos asegurard mas validez y
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I11.4. Variables a estudio

Variable independiente

v Tipo de
a.

tratamiento utilizado

Definicion conceptual:  conjunto de medidas y técnicas utilizadas para
favorecer la curacion de las lesiones de las EEIL: Terapia de Presion negativa o
Terapia Convencional. Las definiciones de ambos tratamientos se detallan mas
adelante (Grupo Intervencion y Grupo Control).

Definicion operativa: variable cualitativa nominal, categorizada como:

-Terapia de Presion Negativa (TPN): (1)

- Terapia Convencional (TC): (2)

Variables de resultado

v'Evolucion de la cicatrizacidon

a.

Definicion conceptual: se entiende el proceso de cicatrizacion como un
complejo conjunto de mecanismos fisiologicos, dinamicos, sincronizados e
interdependientes que pone en marcha el organismo para la reconstruccion de la
piel, mucosas y otros tejidos dafiados. Dicho proceso pretende reconstruir los
tejidos dafiados, epitelio y tejido conectivo mediante estructuras de idénticas o
similares caracteristicas a las que existian antes de producirse la herida (Locono,
1998).

Definicion operacional: variable cualitativa nominal, expresada a través de las
subescalas de la escala RESVECH 2.0 (Anexo 2) y categorizada segin la
puntuacion de dichas subescalas.

v’ Tiempo de cicatrizacion

a.

Definicion conceptual: duracion del proceso de cicatrizacion desde el momento
en el que se inicia el tratamiento hasta la completa regeneracion/cicatrizacion o
mejoria de la lesion.

Definicion operacional: variable cuantitativa, en dias trascurridos.
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-Tiempo de cicatrizacion (TPC): 1,2,3...

v'Valoracidn de la Calidad de Vida Relacionada con la Salud:

b.

Definicion conceptual: valor asignado a la duracion de la vida en funcion de la
percepcion de limitaciones fisicas, psicologicas, sociales y de disminucion de
oportunidades a causa de enfermedad, sus secuelas, el tratamiento y/o las
politicas de salud (Martin-Paredero 2003).

Definicién operacional: variable cualitativa nominal, expresada a través del
cuestionario CCVUQ-e (Anexo 3) y categorizada segin la puntuacion de las
preguntas de dicho cuestionario.

Variables sociodemograficas

v Sexo
a. Definicion conceptual: conjunto de caracteristicas biologicas que caracterizan a
la especie humana en hombres y mujeres.
b. Definicion operacional: variable cualitativa nominal, categorizada como:
-Hombre: (0)
-Mujer: (1)
v Edad
a. Definicion conceptual: tiempo transcurrido a partir del nacimiento de un
individuo. Se expresara en afios, a partir de la anotacion de su fecha de
nacimiento expresada en dd/mm/aa.
b. Definicion operacional: variable cuantitativa discreta, se categoriza en afios
cumplidos.
v Patologias
a. Definicion conceptual: enfermedad cronica o aguda, concomitantes con la tlcera
venosa de la EEII, que motiva el ingreso del paciente en la unidad de
hospitalizacion.
b. Definicion operacional: variable cualitativa nominal. Categorizado como (P):

- Cirugia vascular (1)

- Cirugia plastica (2)

- Patologia digestiva (3)

- Patologia vascular (4)

- Patologia endocrina (4)

- Patologia nefroldgica (6)
- Fallo multiorgéanico (7)

- Sepsis (8)
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- Alteracion del estado de salud mental (9)
- Deterioro de la funcion renal (10)
- Otras (11)

v Hospital de referencia
a. Definicion conceptual: hospital del Principado de Asturias al que corresponde el
paciente y donde serd atendido por la ulcera de pierna a estudio.
b. Definicion operacional: variable cualitativa nominal.
- Hospital Universitario Central de Asturias (HUCA): (1)
- Hospital de Universitario de Cabuefies (HUC): (2)

111.5. Métodos y técnicas de recogida de datos

El tiempo de tratamiento maximo serd de 6 semanas, 42 dias, pudiendo éste finalizar antes
por la cicatrizacion de la herida. Estara constituida por cuatro sesiones consideradas de
Preparacion-Inicio-Control y Evaluacion a las semanas 0,2,4 y 6.

Dard comienzo una sesion preparativa o de formacion (previa al tiempo de inicio
del tratamiento y preparacion del lecho de la herida) para el personal investigador, previa a
la asignacion de los pacientes al grupo A o B. Todo el equipo investigador se reunird para
poner en conocimiento los objetivos del estudio, los criterios de inclusion/exclusion y para
evaluar las variables a estudio mediante los instrumentos que se exponen mas adelante.
Una vez organizado el equipo investigador y para asegurar la calidad del tratamiento local
de heridas durante el curso del estudio, se entrenara a los profesionales encargados de
realizar las curas, en el lugar del estudio. Tanto para el brazo de intervencion como para el
brazo de control, seran los fabricantes de los sistemas de TPN y del material fungible, los
responsables de ofrecer una formacion previa, junto con los enfermeros que forman parte
del equipo de investigacion.

Los enfermeros integrantes en el estudio, uno para el grupo A y otro para el grupo B,
seran los encargados de entregarles el consentimiento informado, una vez divididos los
grupos. La terapia/tratamiento a aplicar sobre la lesion (Glcera vascular de etiologia venosa
de la EEII) como método de curacion tras el proceso de aleatorizacion, sera la primera y
unica opcion desde el momento de ingreso hasta el final (exceptuando que suponga un
riesgo para el paciente).
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Una vez firmado y habiendo comprendido la intencionalidad del estudio, ellos
mismos les facilitaran el primer cuestionario validado y traducido al castellano CCVUQ-e
(Anexo 3) para su cumplimentacion pre-intervencion. Junto con esto, realizaran la primera
valoracion de la herida mediante la escala Resvech 2.0 (Anexo 2), previa al inicio del
tratamiento.

Los encargados de comenzar y continuar con el tratamiento hasta la semana 6, seran
los enfermeros de la unidad del hospital en el que haya ingresado; bien para la aplicacion
de la TPN o para CAH (Cura en Ambiente Humedo) + terapia de compresion que
previamente se les ha formado. La pauta de tratamiento seleccionada previamente por la
aleatorizacion simple, se aplicard siempre y cuando no suponga un riesgo para el paciente
y sea favorable, si el profesional considera cualquier incidencia, ha de ponerse en contacto
con el equipo investigador.

El objetivo serd que los colaboradores conozcan el estado de inicio del paciente, en
cuanto a calidad de vida y situacion de la herida cronica. Ademads, necesitaran la seguridad
de haber ofrecido una buena formacion a los profesionales, ya que éstos seran los
encargados de aplicar el tratamiento y realizar los pertinentes cambios dos veces a la
semana aproximadamente.

La valoracion de la cicatrizacion con la escala Resvech 2.0, ha de coincidir con el
cambio de aposito de la TPN (cuando sea necesario), al menos una vez a la semana, tanto
para el grupo intervencion A, como para el grupo de control B. Aun asi, el cambio de
aposito ird en funcidon del exudado y las condiciones del aposito, higiene y salud del
paciente, bajo el juicio clinico de la enfermera.

Para un correcto funcionamiento se ha de hacer una eleccion adecuada de apdsitos, de
procesos como la presion, tipo de gasa o espuma, presion continua o intermitente, de la que
se encargaran los enfermeros de las unidades del hospital.

La terapia o CAH + compresion se volverd a colocar si la herida sigue cumpliendo
con los requisitos de su administracion ademas de los criterios de inclusion/exclusion. En
el caso de que ya no cumpla con las funciones y/o haya presencia de tejido de granulacion
y/o signos de mejoria, se retirara.

El tiempo hasta lograr una disminucion en la puntuacion de la escala Resvech2.0, es
uno de lo criterios principales que tendremos en cuenta para la valoracion de la herida. La
evaluacion del cierre de la herida se basa principalmente en obtener una puntuacién en la
escala Resvech 2.0 inferior a la de inicio y/o especialmente y de manera especifica en los
parametros concretos que evaluan la infeccion.

El cuestionario CCVUQ-e que se entregard al inicio del estudio, a la mitad en la
semana 4 y al final, lo llevaran a cabo los enfermeros encargados del equipo. De manera
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simultanea, se recopilara coincidiendo con las sesiones, toda la informacién obtenida de
cada paciente, es decir, se revisaran los registros de enfermeria en el sistema informatico
del ordenador y las hojas con las escalas Resvech. De esta manera, recopilaremos el como
y cuando se realizaron los cambios de apositos/terapia, junto con las puntuaciones en la
escala.

Si durante este periodo, es decir, antes de que finalice el tiempo estimado para el
estudio (6 semanas), algun paciente es dado de alta, reclama el abandono del estudio o
cualquier otro motivo, se ha de informar al equipo investigador. En ese momento los
enfermeros investigadores entregaran el ultimo y final cuestionario de calidad de vida.
También podria darse la posibilidad, de que algunas heridas alcanzasen una puntuacion
optima en la escala Resvech 2.0 (entre 0 y 7 puntos) antes de la fecha final del estudio, lo
que daria por concluido el caso y se le entregaria el ultimo cuestionario.

Para el futuro cierre completo de la herida y una vez finalizado el estudio, podria
utilizarse una intencion secundaria o bien una cirugia para colocacion de injerto. En el caso
de precisar cirugia, s6lo se permitiria si el lecho de la herida se prepara adecuadamente.
Para todo tipo de técnicas futuras sera necesario una nueva evaluacion del estado de la
herida.

La sesion final de evaluacion, sera la ultima fase de recopilacion de datos para
recoger los criterios clinicos que hemos establecido y otros que se pueden extraer como: el
numero de cierres de heridas por tratamiento logrado dentro de las seis semanas,
recurrencias o incidencias, tamafio de la herida y composicion del tejido de la herida. Sera
trabajo del equipo colaborador, exceptuando la entrega del Gltimo cuestionario de calidad
de vida y valoracion con Resvech, que realizaran especialmente y como hasta ahora los
enfermeros integrantes.

Durante el estudio, cualquier informacion por parte del paciente de algin resultado o
incidencia serd evaluado. Si ocurriese algiin evento adverso grave, mortalidad, incidencias

con el dispositivo o la herida dentro de las 6, se considerara un punto y final de seguridad
del ensayo.

El estudio consta de dos brazos paralelos:
» Grupo de intervencion o grupo A
Se utilizard la TPN como solucion de tratamiento en pacientes que hayan ingresado con

una Ulcera vascular de etiologia venosa en la EEII. La terapia requiere una PLH previa que
abarca una evaluacion de la herida y del paciente + limpieza y/o retirada del tejido no
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viable (T). Se entiende, que las partes de control de la infeccidon, control del exudado y
estimulacion de los bordes epiteliales, nos los proporcionara la TPN (Mouse et al., 2004).

Esta técnica terapéutica utiliza un sistema de vacio para promover la curacion. La
terapia implica la aplicacion controlada de presion subatmosférica al entorno de la herida
local, usando un sistema de sellado hermético conectado a una bomba de vacio (Ibars et
al., 2012). La cicatrizacion de la herida se promueve mediante la optimizacion del flujo
sanguineo, disminuyendo el edema local del tejido y eliminando el exceso de liquido del
lecho de la herida. Lo que finalmente producen estos cambios fisiologicos, es facilitar la
eliminacion de bacterias de la herida. La eleccion de una adecuada presion en un intervalo
de valores entre 50 y 125 mmHg sobre el lecho de la herida, tipo de gasa o espuma,

presion continua o intermitente, quedara a juicio del profesional médico o enfermero (Zhou
etal., 2013).

Se recomienda realizar cambios en el apodsito segin las instrucciones del fabricante y
con la frecuencia ajustada segin corresponda. Las contraindicaciones y precauciones, han
de quedar anotadas

En el caso de que el estado de la herida sea el adecuado para el cierre, la terapia debe
interrumpirse, ya sea de manera espontanea o quirdrgicamente. Si seguimos precisando la
terapia, la herida/paciente han de seguir cumpliendo con los criterios de
inclusion/exclusion.

El dia del ingreso realizaremos la primera evaluacion del cuestionario CCVUQ-e y
de la escala Resvech 2.0. Ambos se repetiran como hemos explicado anteriormente hasta la
ultima evaluacion.

Con la cumplimentacion de los cuestionarios elegidos podremos obtener la
evaluacion de las variables a estudio ante la intervencion de TPN.

» Grupo Control o grupo B

Los pacientes no recibirdn la TPN como tratamiento, sino que se utilizaran los apositos
convencionales y terapia compresiva para la solucion del problema. La previa PLH, se hara
del mismo modo que en el grupo A (evaluacidon y diagnoéstico + limpieza de la lesion y/o
control del tejido no viable (T)). Y en este caso, el resto de secuencia “TIME”, formara
parte del periodo de aplicacion de tratamiento convencional.

El tratamiento convencional o terapia estindar se define como cualquier cura
hiimeda de acuerdo con las normas y directrices clinicas locales. Se permite aplicar todos
los patrones locales de tratamiento de heridas usados en el HUCA que no tengan un estado
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experimental o estén basados en el principio de TPN.

Un patrén local de tratamiento abarca la aplicacion de productos antimicrobianos

para reducir la carga bacteriana (Anexo 4) como los desinfectantes, antisépticos y
antibidticos que proporcionan un efecto, dependiendo de cual se utilice, bacteriostatico,
bactericida o esterilizante. Los mas conocidos son el yodo, la plata, la clorhexidina y el
polihexametileno biguanida (PHMB). La aplicacién de antiinflamatorios y apositos

moduladores de proteasas; y la aplicacion de apositos para el control del exudado
procedentes de la familia de los alginatos, las espumas, las hidrofibras... (Moffat et al.,
2009) en el control del exudado de las tlceras de pierna aconseja utilizar apositos que
minimicen los traumatismos tisulares, que absorban el exceso de exudado, que actuen
frente al tejido escarificado/necrotico y que sean hipoalergénicos.

Al estar tratando con pacientes que presentan Ulceras vasculares de etiologia venosa,
el patron de tratamiento debe ir acompafiado de una terapia de compresion. Esta
compresion se realiza a través de vendajes de una o mas capas, medias de compresion o de
compresion neumatica son un aliado importante, y siempre a tener en cuenta, en el control
del edema y por lo tanto del flujo de exudado en las heridas de pierna de etiologia venosa.

Su utilizacion se aplicara bajo unos principios de practica segura que minimice los
riesgos y optimice su uso. Por tanto, debemos de partir de un adecuado diagnostico para
confirmar la enfermedad venosa, generalmente técnicas no invasivas como el indice de
presion tobillo-brazo.

El control del edema ayudara a la herida en su proceso de cicatrizacion y a la par en
el control del exudado. En la actualidad, los estudios respaldan el uso de sistemas de
compresion fuerte en el abordaje de las heridas de pierna de etiologia venosa; sin embargo,
no existen estudios concluyentes que muestren diferencias entre la utilizacion de medias,
botas Unna y los vendajes de compresion fuerte multicapas inelésticos o elasticos.

A la hora de elegir un apdsito para aplicar debajo de los sistemas de compresion
tendremos en cuenta las caracteristicas de la herida y de la piel perilesional y buscaremos
minimizar los riesgos de alérgicas generalmente ligados a los adhesivos de los apdsitos.

Bajo el juicio clinico de enfermeria y la prescripcion médica, se realizaran las curas
pertinentes a beneficio del paciente desde el primer dia de ingreso hasta el alta.

Participaran  en el estudio respondiendo a los cuestionarios utilizados como
instrumentos de medida para las variables a estudio, en el mismo periodo de tiempo que el
grupo de intervencion A. Los datos proporcionados seran esenciales para el estudio de la
efectividad de la TPN, habiendo comparado los resultados obtenidos en los dos grupos de
pacientes.

Lucia Matias Sanchez 35



Terapia de Presion Negativa frente a terapia convencional en la cicatrizacion de
ulceras venosas de la extremidad inferior de pacientes hospitalizados. Ensayo clinico
aleatorizado.

Tras la finalizacion de la aplicacion de los tratamientos y pasado el periodo de 6 semanas
con sus respectivas evaluaciones, se procedera a la recogida de datos para su posterior
analisis y verificacion de los resultados.

I11.6. Descripcion de los instrumentos

» Cuestionario Charing Cross Venous Ulcer Questionnaire (CCVUQ)

La calidad de vida segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) es: “la percepcion
que un individuo tiene de su lugar en la existencia, en el contexto de la cultura y del
sistema de valores en los que vive y en relaciéon con sus objetivos, sus expectativas, sus
normas, sus inquietudes. Se trata de un concepto muy amplio que esta influido de un modo
complejo por la salud fisica del sujeto, su estado psicologico, su nivel de independencia,
sus relaciones sociales, asi como su relacion con los elementos esenciales de su entorno”
(Grupo de la OMS, 1996). Existen varios instrumentos que han sido utilizados para valorar
la CVRS, para nuestro caso, se ha seleccionado el Charing Cross Venous Ulcer
Questionnaire (CCVUQ-E, Anexo 2), por ser uno de los mejores en evaluar a pacientes
con ulceras venosas, ya que cubre todos los aspectos de la CV y tiene una buena validez y
coherencia interna. Es sensible a los cambios producidos en el tiempo (Gonzalez et al.,
2010), sencillo, corto (sin exceder unos 10 minutos) y tiene muy buenas propiedades
psicomeétricas.

Esta compuesto por 20 items que determinan cuatro dimensiones importantes para la
salud: la funcion social, las actividades domésticas, la dimension estética y el estado
emocional. Se interpreta que una puntuacion baja, indica una mejor calidad de vida .

A la hora de la busqueda bibliografica de los cuestionarios validados que se
requieren para la realizacion de este estudio, se ha procurado que cada uno de ellos tuviese
preguntas sencillas y facilmente entendibles para la poblacién general. Asi mismo para que
los cuestionarios ayuden a evaluar de la manera mas fiable posible las dimensiones que se
pretenden estudiar es necesario contestar a todas las preguntas que se formulan lo mas
sinceramente posible, marcando la respuesta que mejor describa la situacion en la que se
encuentra cada paciente en el momento de realizar el cuestionario.

Lucia Matias Sanchez 36



Terapia de Presidon Negativa frente a terapia convencional en la cicatrizacion de
ulceras venosas de la extremidad inferior de pacientes hospitalizados. Ensayo clinico
aleatorizado.

> Escala Resvech 2.0

La escala Resvech es un instrumento de monitorizacion clinica y medida de la
cicatrizacion para las ulceras de la extremidad inferior (y UPP). En ella se valoran 6 items
que indican la evolucion de la lesion con mayor o menor susceptibilidad al tratamiento.

Estos items miden las dimensiones de la lesion, la profundidad/tejidos afectados, los
bordes, tipo de tejido en el lecho de la herida, exudado e infeccion/inflamacion (signos
Biofilm).

Esta prueba se realizara cada 6 dias. La escala Resvech 2.0 tiene una puntuacion total
maxima de 35, igual a una evolucion desfavorable que posee todos los aspectos posibles
negativos de una herida, con alta dificultad de cicatrizacion; y una puntuacion total minima
de 0, en la que la herida se consideraria cicatrizada.

111.7. Procedimiento de recogida de datos

En primer lugar, recogeremos los datos del cuestionario CCVUQ-e descrito con
anterioridad, que los enfermeros del equipo investigador entregaron a los pacientes tanto
del grupo A como B, al inicio, a la mitad y al final del periodo de estudio; por lo que
recopilariamos tres hojas por paciente.

Se entregaran de manera individualizada en formato papel, para que una vez
finalizados se recojan y puedan pasar las puntuaciones a la hoja de recogida de datos. La
recogida del cuestionario formard parte del personal de enfermeria que en ese mismo
momento esté trabajando, y se archivara en una carpeta que el equipo investigador
recogerd para la futura transcripcion.

El tiempo para la realizacion sera aproximadamente unos 15 minutos, tiempo necesario
para leer y contestar detenidamente a todas las preguntas de los cuestionarios,
solventandoles cualquier duda si la hubiese.

La hoja de recogida de datos creada para el efecto, se pasara al sistema informatico SPSS
vs 22.0 para el andlisis de los datos, trabajo de los informaticos participantes en el equipo
investigador.

Por otro lado, la evaluacion de la escala Resvech 2.0, serd tarea del profesional
encargado de atender al paciente, previamente formado (a ser posible siempre el mismo
profesional de enfermeria). Las hojas con la escala estaran a disposicion de todos lo
profesionales. Seria conveniente que los resultados de la escala sean también registrados en
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el programa informéatico del hospital, bien a modo de observaciones de enfermeria o como
un cuidado.

Los enfermeros del equipo investigador pasaran a recogerlas, del mismo modo que los
cuestionarios, y pasaran los resultados al programa informatico estadistico SPSS vs 220.0.

A través de la plataforma digital de cada hospital, con acceso a las historias clinicas y
bajo los permisos acreditados, ha de recogerse también, mediante los informaticos del
equipo investigador, la frecuencia y los dias que los profesionales de enfermeria realizaron
cambios en el apositos/compresion o en la TPN, para realizar la cura de la herida.

I11.8. Analisis de los datos

Los datos seran analizados segun el principio de “intencion de tratar” y seguirdn un
procesamiento de cegamiento de aleatorizacion de las intervenciones.

Se compararan las diferencias de medias entre ambos grupos y se obtendran los
IC95% de estas diferencias, para las variables de resultado principal. Usando los modelos
de regresion lineal multiple, conseguiremos obtener la diferencia de medidas.

En el caso de las variables continuas se estimaran medias con su desviacion estandar
o medianas y rangos intercuartilicos en caso de distribuciones asimétricas. Los tests de
Student o ANOVA se han de aplicar en el caso de que tengan distribucion normal, para
analizar la relacion entre variables cuantitativas y variables categdricas con 2 niveles, o
variables categoricas con mas de 2 niveles, respectivamente. Si la distribucion no es
normal, se utilizaria la U de Mann-Whitney o la prueba de Friedman. Con las variables
discretas estimaremos proporciones con sus correspondientes intervalos de confianza al
95% (I1C95%).

Ya que se esta midiendo eficacia, habria que realizar dos medidas de resultado clave:
el riesgo relativo con su intervalo de confianza del 95% de ambos grupos y las curvas de
supervivencia de Kaplan-Meier.

Se considera estadisticamente significativo un nivel estadistico de 0.05 y todas las
pruebas seran bilaterales. Incluiremos una estrategia de andlisis seriado (gatekeeping
procedures) para el andlisis del resto de variables dependientes, y para reducir los aspectos
de multiplicidad y la posibilidad de resultados con falsos positivos. El analisis estadistico
de los datos se realizara mediante el programa informatico SPSS vs 22.0.

I11.9. Aspectos éticos
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Se debe poner en conocimiento de la direccion gerente del SESPA la realizacion del
estudio y se solicitara el permiso al Comité de Etica del hospital (Anexo 5).

Respetando el cumplimiento de los cuatro principios fundamentales de la bioética,
tendremos en cuenta el principio de autonomia de los participantes en el estudio, con la
entrega de el consentimiento informado (Anexo 6) con el objetivo de que los sujetos
decidan de forma voluntaria su participacion o no en el estudio. Asimismo se les explicara
verbalmente los objetivos del estudio, en qué consistird y la intencionalidad del mismo.
Segun el principio de justicia, los participantes seran seleccionados conforme los criterios
de seleccion senalados anteriormente, exponiendo y dejando constancia de que ni los
sujetos que decidan participar tendrdn un trato de favor, ni los que se nieguen a participar o
abandonen seran perjudicados por ello.

Se ofrecerd un consentimiento informado y detallado a todos los participantes del
estudio de acuerdo a la declaracion de Helsinki, previo a su inclusién en el mismo. Los
datos seran anonimizados y tratados de un modo confidencial con arreglo a la Ley
Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal.
Ademas, es importante resaltar que el estudio es independiente del tratamiento habitual de
los sujetos participantes y que éstos pueden abandonar voluntariamente el ensayo en el
momento que lo deseen.

En el estudio se respetaran los principios de beneficencia y de no maleficencia
obrando en funcidn del mayor beneficio posible para el paciente y procurando el bienestar
la personas respetando sus opiniones personales durante el mismo.

Por ultimo, en caso de confirmarse la efectividad de la TPN, una vez concluido el
estudio se brindard a los sujetos del grupo control la posibilidad de beneficiarse de la
intervencion ofrecida a los participantes del grupo intervencion, si éstos no han llegado a
lograr el tejido de granulacion.

II1.10. Limitaciones del estudio

Hay que tener en cuenta que la curacion de la herida depende a su vez de factores
sistémicos del paciente, como puede ser el estado nutricional, la edad avanzada o la
inmunosupresion; son factores que retrasan o impiden la cicatrizacion.

La variable a estudio puede producir limitaciones por su estimacidon subjetiva en
muchas ocasiones, como ocurriria con la tolerancia al dolor. También estariamos
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expuestos a encontrarnos con una falta de adherencia al tratamiento en base al estado de
cada persona expuesto a estrés o ansiedad.

La no implicacién de los profesionales de enfermeria (trabajadores del hospital) o no

colaboracion solicitada, podria darse en situaciones de una carga excesiva de trabajo o
incluso a la negacion libre y voluntaria.

1I1.11. Plan de trabajo y difusion de resultados

CRONOGRAMA

MESES

PERIODO DE ESTUDIO (15 MESES)

FASES
Tri t
Trimestre 1° 2° 3° 4° 5° rlme’s. r.e
.~ . . . A . de analisis
de disefio | Trimestre | Trimeste | Trimestre | Trimestre | Trimestre e .,
o difusion

FASE 1: Disefio -l

Obtencion de permisos y

preparacion del material

Elaboracion del plan

Coordinacion

Organizacion de tareas

Formacion a los

profesionales

FASE 2: Realizacién
del proyecto

Aplicacion de los
instrumentos (recogida
de datos)
Procesamiento de la
informacion (SPSS)
Supervision y
verificacion / correcta

obtencion de datos

FASE 3: Anilisis y | ]
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Mecanizar y depurar la
base de datos

Explotacion de los datos
y analisis estadistico
Evaluacion de resultados
y conclusiones

Presentacion de
resultados en reuniones
cientificas

Redaccién y publicacion
cientifica

Tabla 2. Cronograma.

En la siguiente tabla se desglosa el Plan de Trabajo del periodo de tratamiento:

PLAN DE TRABAJO

Sesiones Fecha y Responsable
hora
3° mes.
DIC/2017 HUCA v Poner en conocimiento los objetivos | Todo el equipo
- del estudio y los criterios de | investigador.
Sesion O - 09:00- Sala de inclusion/exclusion ~ para  poder
Preparacion | 13:00 audiovisuales evaluar las variables  con los | + Comerciales
y formacion - (mafiana). instrumentos (Resvech 2.0). de la TPN junto
16:00- Sala polivalente | v' Formacion/Taller de curas de | con enfermeros
20:00 (tarde). heridas complejas en MMII vy | y médico.
manejo de la TPN.
PREPARACION DEL LECHO DE LA HERIDA (de 1 a 7 dias)

INICIO DEL TRATAMIENTO
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v Recopilacion de las escalas Resvech

Enfermeros del

SEMANA 2 (al menos 2 por paciente). equipo
Plantas de v" Recopilacion del 1°cuestionario investigador.
08:00- 15:00 Cirugia Vascular CCVUQ-¢ (1 por paciente).
Sesion 1 - y Plastica (2 v’ Control de incidencias, abandonos,
Control . . hospitales) satisfaccion de los trabajadores. Informaticos del
v’ Recopilacion en el sistema equipo
17:00-20:00 informatico, de las fechas en que se | investigador.
realizaron curas en las herida con
cambio de apositos o TPN.
v Realizacion del segundo Enfermeros del
SEMANA 4 cuestionario CCVUQ-e¢. equipo
Plantas de v’ Recopilacion de las nuevas escalas investigador.
Sesion2 - | 12.00- 15:00 | Cirugia Vascular Resvech (al menos 4 por paciente).
Control % y Plastica (2 v’ Control de incidencias, abandonos,
- hospitales) satisfaccion de los trabajadores. Informaticos del
v" Recopilacion en el sistema equipo
17:00-20:00 informatico, de las fechas en que se | investigador.
realizaron curas en las herida con
cambio de apositos o TPN.
v’ Realizacion del tercer cuestionario
SEMANA 6 CCVUQ-e. Enfermeros del
v’ Recopilacion de las nuevas escalas equipo
Sesion 3 — 08:00- 15:00 | Plantas de Cirugia Resvech (al menos 6 por paciente) y | investigador.
Evaluaciéon Vascular y de los cuestionarios de CV (dos por
- Plastica (2 paciente).
hospitales) v’ Revision del total de incidencias, Informaticos del
17:00-20:00

abandonos y numero de la muestra.

v Recopilacion en el sistema
informatico, de las fechas en que se
realizaron curas en las herida con
cambio de apositos o TPN. Deberia
de haber 6 curas por paciente
registradas (igual que hojas con la
escala).

equipo
investigador.

Colaboradores
del equipo
investigador.

Tabla 3. Plan de trabajo de la intervencion/aplicacion de tratamiento.
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Con el fin de dar a conocer los resultados esperados y ante la necesidad de generar
nuevas lineas de investigacion sustentadas bajo una evidencia cientifica, se considera
importante y se valora la posibilidad de participacion en determinados congresos o
simposios como los organizados por el GNEAUPP y la AEEV, asi como la publicacion en
revistas cientificas como Gerokomos o Enfermeria Clinica.
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V. ANEXOS

Anexo 1. Eleccion de método de desbridamiento.

Seis elementos propuestos por Sibbald et al. que nos ayudaran a elegir el tipo de
desbridamiento que mejor se ajuste a nuestras necesidades. A tener en cuenta:
I La velocidad con la que queremos que se elimine el tejido desvitalizado
II | Laprioridad en la selectividad de tejido
11 | La produccion de dolor en la herida con cada una de las técnicas
IV | El control del exudado que realizan
V | El abordaje de lesiones con infeccion
Los costes que cada una de ellas genera En la tabla 4 quedan reflejadas las interacciones
VI | entre los elementos descritos y  los distintos tipos de desbridamiento, lo que puede ayudar
a la hora de seleccionar uno u otro tipo.
* No obstante, debemos recordar que generalmente se trata de métodos compatibles, y que
se recomienda la combinacion de varias de las técnicas para hacer més eficaz y rapido el
proceso (p. €j., desbridamiento cortante asociado a desbridamiento enzimatico y
autolitico).
Tabla 4. Selecting a method of debridement®
Debridement method
Characteristic Autolytic Surgical Enzymatic Mechanical
Speed 4 1 2 3
Tissue
- 3 2 1 4
selectivity
Painful wound 1 4 2 3
Exudate 3 1 4 2
Infection 4 1 3 2
Cost 1 4 2 3
1= most appropriate; 4=least appropriate
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Anexo 2. Escala Resvech 2.0.

Medida 0 Medida 1
Fecha:
| Dimensiones de la lesion:
| 0. Superficie = 0 cm?
[1. Superficie < 4 cm?
| 2. Superficie = 4 - <16 cm?
| 3. Superficie = 16 - < 36 cm?
| 4. Superficie = 36 - < 64 cm?
| 5. Superficie = 64 - < 100 cm?
6. Superficie >100 cm?*

| Profundidad / Tejidos afectados:
0. Piel intacta cicatrizada
1. Afectacion de la dermis-epidermis

| 2. Afectacion del tejido subcutaneo
(tejido adiposo sin llegar a la fascia del musculo)

| 3. Afectacion del masculo
| 4. Afectacion de hueso y/o tejidos anexos
(tendones, ligamentos, capsula articular o escara negra
que no permite ver los tejidos debajo de ella)
| Bordes:
| 0. No distinguibles (no hay bordes de herida)
|1. Difusos
| 2. Delimitados
| 3. Danados
: 4.Engrosados
(“envejecidos”, “evertidos”)
| Tipo de tejido en el lecho de la herida:
4. Necrotico (escara negra seca o hiimeda)
| 3. Tejido necrético y/o esfacelos en el lecho
2. Tejido de granulacion
| 1. Tejido epitelial
| 0. Cerrada / cicatrizacion
| Exudado:
| 3.Seco
| 3. Con fuga de exudado
| 0. Himedo
1. Mojado
2. Saturado

| Infeccion / inflamacion (signos-biofilm):
| 1. Dolor que va en aumento

. Eritema en la perilesion
. Edema en la perilesion
. Aumento de la temperatura
. Exudado que va en aumento
. Exudado purulento
. Tejido friable o que sangra con facilidad
. Herida estancada, que no progresa
. Tejido compatible con Biofilm
. Olor
. Hipergranulacion

s 0O NO LS W N

. Aumento del tamano de la herida
. Lesiones satélite
. Palidez del tejido

Puntu total (m:

Fecha:

Medida 2

Fecha:

Medida 3
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ESCALA RESVECH V. 2.0.

aleatorizado.

ESCALA DE RESULTADOS EN LA VALORACION Y EVOLUCION DE LA CICATRIZACION DE LAS HERIDAS

Definiciones operacionales de las variables e instrucciones de uso

A continuacioén se explican, de manera
sistematica y clara, los items de los

gue se compone la escala y la manera
correcta de contestarlos de acuerdo a la
lesion que presente su paciente.

Cada una de las puntuaciones
resultantes de cada item se anotan en el
cuadro correspondiente al momento de
medida (ej. Medida 0, Fecha .

1. Dimensiones de la dlcera:

1.1. Dimensiones: se debe realizar la

medicion en términos de largo x ancho,

de manera que:

o Largo: medir en sentido cefalocaudal
(de cabeza a pies).

o Ancho: medir de forma perpendicular
a la medida del largo.

Ambas medidas van en cm.
Posteriormente se multiplican ambas
medidas para obtener el resultado de la
superficie en cm?.

En funcién de la superficie se puede
obtener una puntuacion desde 0 hasta
6, por ejemplo, una superficie de

44 cm? tendria una puntuacion de 4.

2. Profundidad/ tejidos afectados:
marque la puntuacién que
corresponda a la mayor afectacién.

3. Bordes: se entiende por borde la
zona de tejido que limita el lecho de la
herida. Marque la puntuacién opcién
que mejor defina los bordes de su
herida:

* No distinguibles: no se observan
bordes, puede ser la situacion de
una herida que cicatriza.

* Difusos: resulta dificil diferenciarlos.

o Delimitados: bordes claramente
visibles que se distinguen del lecho.
No engrosados.

» Danados: bordes delimitados, no

engrosados, y que pueden presentar

maceracion, lesiones etc.

* Engrosados, envejecidos o
evertidos: bordes delimitados pero
engrosados o vueltos hacia el lecho.
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4. Tipo y cantidad de tejido en el

lecho de la dlcera: se refiere al
tipo de tejido presente en el lecho

de la lesion. Marque con una “x”

el peor tejido presente, teniendo

en cuenta que de menor a mayor
tendriamos: necrético-esfacelo-tejido
de granulacion-tejido epitelial-cerrada-
cicatrizada.

4.1. Necrético: se refiere a tejido
desvitalizado, negro, marrén que se
adhiere firmemente al lecho de la
herida o sus bordes y que puede ser
tanto mas duro como mas blando que
los tejidos (piel) de alrededor, escara
negra seca.

4.2. Esfacelos: tejido amarillo o
blanquecino que se adhiere al lecho
de la herida en forma de hebras,
filamentos o finas capas. Se deshace o
es muy dificil de retirar con pinzas.

4.3. Tejido de granulacion: tejido rosa
o de apariencia brillante, himedo y
granular.

4.4. Tejido epitelial: en Glceras o
heridas superficiales; nuevo tejido rosa
o piel brillante que crece desde los
bordes o en islas desde la superficie
de la Ulcera/herida.

4.5. Cerrada/cicatrizacion: la lesion
esta completamente cubierta con
epitelio (nueva piel).

5. Exudado: se valora con el cambio de
aposito, el cual puede estar:

5.1. Seco: el lecho de la herida esta
seco; no hay humedad visible y el
aposito primario no estd manchado;

el aposito puede estar adherido a la
herida. Nota: Es posible que este sea el
ambiente de eleccion para las heridas
isquémicas.

5.2. Con fuga de exudado: los
apositos se encuentran saturados y
hay fugas de exudado de los apdsitos
primario y secundario hacia las ropas o
mas alla; se requiere una frecuencia de
cambio del ap6sito mucho mayor de la
habitual para este tipo de apésito.

5.3. Hamedo: hay pequenas
cantidades de liquido visibles cuando
se retira el aposito; el apdsito primario
puede estar ligeramente marcado;

la frecuencia de cambio del apésito
resulta adecuada para el tipo de

aposito. Nota: En muchos casos, este
es el objetivo en el tratamiento del
exudado.

5.4. Mojado: hay pequefas
cantidades de liquido visibles cuando
se retira el apdsito; el aposito primario
se encuentra muy manchado, pero no
hay paso de exudado; la frecuencia de
cambio del apdsito resulta adecuada
para el tipo de apésito.

5.5. Saturado: el apdsito primario se
encuentra mojado y hay traspaso de
exudado; se requiere una frecuencia
de cambio del apdsito mayor de la
habitual para este tipo de apésito; la
piel perilesional puede encontrarse
macerada.

6. Infeccion/inflamacién: indique
si aparecen mas de tres o cuatro de
los siguientes signos-sintomas de
inflamacion:

6.1. Dolor que va en aumento
6.2. Eritema en la perilesion

6.3. Edema en la perilesion

6.4. Aumento de la temperatura
6.5. Exudado que va en aumento
6.6. Exudado purulento

6.7. Tejido friable o que sangra con
facilidad

6.8. Herida estancada, que no
progresa

6.9. Tejido compatible con biofilm

6.10. Olor

6.11. Hipergranulacion

6.12. Aumento del tamafio de la herida
6.13. Lesiones satélite

6.14. Palidez del tejido
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Anexo 3. Charing Cross Venous Ulcer Questionnaire (CCVUQ-e).

ANEXO L. CUESTIONARIO CHARING CROSS PARA ULCERAS VENOSAS

Este cuestionario pretende permitirnos llegar a comprender mejor eémo su tilcera afecta a su vida.

Por favor, intente contestar a todas las preguntas de la manera mds exacta posible. 51 no estd seguro de como contestar una pregunta,
escoja la opeidn mds apropiada (la que mejor se ajuste a su situacién).

Al completar el cuestionario, lea las preguntas y, primero de todo, decida si el problema le afecta. En caso afirmativo, marque

el mimero que corresponda.

1. La tilcera me duele:

Nunca Pocas veces En algunas ocasiones En bastantes ocasiones Siempre

1 2 3 4 5

2. Tener tlceras en la pierna me impide:
2. a. Quedar con amigos y familiares:

Nunca Pocas veces En algunas ocasiones En bastantes ocasiones Siempre
1 2 3 4 5
2. b Ir de vacaciones:
| Nunca Pocas veces | En algunas ocasiones En bastantes ocasiones Siempre
1 2 3 4 5
2. ¢. Practicar mis hobbies-aficiones:
Nunca Pocas veces En algunas ocasiones En bastantes ocasiones Siempre
1 2 3 4 5
2. d. Utilizar el transporte piiblico (autobiis, metro, taxi....):
| Nunc Pocas veces | En algunas ocasiones En bastantes ocasiones Siempre
1 2 3 4 5

3. Indique su grado de acuerdo o de desacuerdo con las siguientes afirmaciones sobre la tilcera:
3. a. La thlcera me ha vuelto mds torpe o me ba vuelto mds insitil:
Totalmente de acuerdo De acuerdo No lo sé En desacuerdo Totalmente en desacuerdo
5 4 3 2 1

3. b La dicera afécta negativamente a mis relaciones personales:
' Totalmente de acucrdo De acuerdo No lo sé En desacuerdo | Toralmente en desacuerdo
5 4 3 2 1

3. ¢. Que la dilcera supure-exude es un problema para mi:

Totalmente de acuerdo De acuerdo No lo sé En desacuerdo | Totalmente en desacuerdo
5 4 3 2 1
3. d. Paso mucho siempe pensando en mi icera:
Totalmente de acuerdo De acuerdo No lo sé En desacuerdo Totalmente en desacuerdo
5 4 3 2 1
3. &. Me preocupa que la silcera no se cure nunca:
Totalmente de acuerdo De acuerdo No lo sé En desacuerdo Totalmente en desacuerdo

5 4 3 2 1

FE i anat 2l
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4. Me incomoda la apariencia de mis piernas debido a la dlcera y/o los apdsitos-vendajes:
' Por supuesto que no | En algunas ocasiones A menudo [ Siempre
1 2 3 4

5. Mi tlcera me impide realizar (llevar a cabo) las siguientes tareas domésticas o cotidianas:
Nunca Pocas veces En algunas ocasiones En bastantes ocasiones Siempre

1 2 3 4 5

5. a. Cocinar:

Nunca [ Pocas veces En algunas ocasiones I En bastantes ocasiones Siempre
1 2 3 £ 5
5. b. Limpiar:
Nunca l Pocas veces En algunas ocasiones [ En bastantes ocasiones Siempre
1 2 3 £ 5
3. ¢. Hacer la compra:
Nunca Pocas veces En algunas ocasiones En bastantes ocasiones Siempre

1 2 3 4 5
3. d. Arreglar el jardin:

Nunca Pocas veces En algunas ocasiones En bastantes ocasiones Siempre
1 2 3 4 5
6. Me encuentro c-leprim.idn debido a la/s alcerafs de mi/s piernals: ‘
[ Nunca En algunas ocasiones A menudo Siempre
1 2 3 4

7. Por favor, indique en qué medida le resultan problemdticos los signientes factores relacionados con los apésitos-vendajes de su pierna:
7. a. Lo aparatosols que exfson (en términos de grosor, volumen, gtc.):
" Un problema encrme Un gran problema Un problema moderado | Un pequefio problema | Ningtin problema
5 4 3 2 1

7. b. Su apariencia:
" Un problema enorme Un gran problema Un problema moderado Un pequefio problema | Ningtin problema
5 4 3 2 1

7. ¢ Su influencia en la ropa que lleve o en mi forma de vestir:

Un problema enorme Un gran problema Un problema moderado Un pequefio problema Ningiin problema

5 4 3 2 1
8. La iilcera hace que me resulte dificil caminar:
. Nunca | En algunas ocasiones A menudo [ Siempre
1 2 3 4
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Anexo 4. Algoritmo de manejo de la carga bacteriana.

Algoritmo de manejo de la carga bacteriana.

Tepdo Desvitelzado sin l Signos de Sepsis, Celulitis

signos de infeccion o u osteomielitia
colonizacian critica

Signoe de infeccion o
colonizacion critica

CURA EN AMBIENTE

HUMEDO
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Anexo 5. Peticion de permiso al comité ético.

Carta de presentacion de documentacion al comité de ética del Hospital Universitario
Central de Asturias.

) V) ¢ PP
ConD.N.L oo Solicita la autorizacion del comité ético del
Hospital Universitario Central de Asturias para la realizacion del estudio “ECA de la
Terapia de Presion Negativa frente a apdsitos convencionales, en la cicatrizaciéon de
heridas cronicas de pacientes hospitalizados”. Un estudio que se realizard en las plantas de
Cirugia Vascular y Cirugia Platicas, por parte del personal de enfermeria, donde se
propondrd a los pacientes en seguimiento por la tUlcera de pierna a participar en el
tratamiento de la Terapia de Presion Negativa. Se propone obtener informacion a través de
un cuestionario y una escala validados totalmente anénimos.

Por todo lo anteriormente expuesto se solicita:

La correspondiente autorizacion de la Direccion Gerencia del Complejo Hospitalario de
Jaén, asi como del Sr. Presidente de la Comision de Investigacion del mismo para, de
conformidad con los objetivos, material y métodos del estudio, poder acceder al campo de
estudio y obtener la informacion necesaria para esta investigacion declarando
expresamente mi compromiso para el cumplimiento estricto de las obligaciones éticas, de
anonimato y confidencialidad, que corresponden a las tareas investigadoras en los

Centros Sanitarios.

Nombre del tutor del €STUAIO ..ovvnnnt ettt e e

Nombre del personal de enfermeria colaborador...............cooiiiiiiiiiiiii i,

EnOviedoa........ de oo de...............

Anexo 6. Consentimiento Informado Individual.
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Documento de Consentimiento informado para la participacion en el estudio: “ECA de la
Terapia de Presion Negativa frente a apdsitos convencionales, en la cicatrizacion de
heridas cronicas de pacientes hospitalizados™. Se trata de un ensayo clinico en el que se
aplicara como tratamiento la Terapia de Presion Negativa para evaluar su eficacia sobre el
proceso de cicatrizacion de ulceras de la extremidad inferior, en pacientes hospitalizados
frente al tratamiento convencional.

Mayor de edad, en pleno uso de mis facultades mentales, en calidad de paciente:
Declaro que he sido amplia y satisfactoriamente informado, he leido este documento, he
comprendido y estoy conforme con las explicaciones sobre los objetivos y propositos del
estudio y doy mi consentimiento para que pueda disponerse de mis datos personales.

A....... De.coovvviiini de............e. Firma del paciente......................

(Este impreso debe quedar firmado y en poder del investigador antes de que el paciente se
incorpore al trabajo de investigacion. El paciente debe recibir copia).

La ley orgénica 15/1999 de 13 de diciembre de proteccion de datos de caracter personal, (LOPD) es una Ley
Organica Espafiola que tiene por objeto garantizar y proteger, en lo que concierne al tratamiento de los datos
personales, las libertades publicas y los derechos fundamentales de las personas fisicas y especialmente de su
honor, intimidad y privacidad personal y familiar. Fue aprobada en las Cortes espafiolas el 13 de diciembre
de 1999. Esta ley se desarrolla fundamentandose en el articulo 18 de la Constitucién Espafiola de 1978, sobre
el derecho a la intimidad familiar, personal y el secreto de las comunicaciones.

Su objetivo principal es regular el tratamiento de datos y ficheros, de cardcter personal, independientemente

del soporte en el cual sean tratados, los derechos de los ciudadanos sobre ellos y las obligaciones de aquellos
que los crean o los tratan.
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