UNIVERSIDAD
DE CANTABRIA

Evaluacion clinica de los apositos antimicrobianos
con accion hidrofoba en el manejo de la infeccion
de las heridas cronicas.

Clinical evaluation of antimicrobial hidrophobic
dressing for managing infection of chronic wounds.

Master Oficial en Gestion Integral e Investigacion de las Heridas Cronicas

Trabajo Fin de Master
Curso académico 2018/2019

Lesya Prymak
Tutor: Manuel Rodriguez Palma



INDICE

RO UM I 2

IV OAUCC O 4

O etiVOS € NP0 SIS 11
MEEOTO O I i 12
Plan e traba O 21
BID OB AT A 22
Anexos 25



Evaluacidn clinica de los apdsitos antimicrobianos con accién hidréfoba en el manejo de la
infeccion de las heridas crénicas.

RESUMEN

Introduccidn: Las ulceras en extremidades inferiores de etiologia venosa son muy prevalentes en
la actualidad, generando un problema tanto a nivel individual como para la Sociedad y para el
Sistema Sanitario. La cicatrizacién es un proceso muy complejo en el cual hay que tener en cuenta
muchos aspectos, como la infeccion de la herida, entre otros. Existen muchas alternativas para el
tratamiento de la infeccidn de las heridas crénicas y se trata de antibidticos y antisépticos, cuya
desventaja principal es que pueden llegar a crear resistencias y/o reacciones alérgicas. La
alternativa, a mencionados anteriormente, son los apdsitos con propiedades hidréfobas, cuyo
objetivo es atraer y atrapar los microorganismos presentes en el lecho de las heridas en sus fibras,
mediante la interaccion hidréfoba sin contener ningun principio activo desde el punto de vista
guimico o farmacoldgico, basdandose en un mecanismo de accion fisica gracias al revestimiento

hidréfobo con cloruro de diaquilcarbamilo (DACC).

Objetivo principal: Determinar la efectividad de los apdsitos antimicrobianos con propiedades
hidréfobas en el tratamiento de heridas crénicas de las extremidades inferiores de etiologia venosa

con sospecha de infeccidn o infeccidn local.

Metodologia: Se plantea un estudio pre — experimental de tipo pre — post sin grupo control en los
5 Centros de Atencién Primaria de la ciudad de Girona. Se incluiran a los pacientes que cumplan los
criterios de seleccién y seran elegidos de manera aleatoria. Para poder calcular el tamafio muestral
se realizara un estudio piloto para calcular el Riesgo Relativo. El periodo de seguimiento de los
pacientes tendra una duracidn de 4 semanas, con una valoracién inicial y posteriormente semanal
mediante una hoja de recogida de datos elaborada al efecto del estudio. Se realizard un andlisis

secuencial de tipo univariante y, posteriormente, de tipo bivariante.

Palabras clave: Apdsitos hidrofobos, ulceras venosas, heridas crénicas, infeccion de la herida.
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infeccion de las heridas crénicas.

ABSTRACT

Background: Ulcers in lower extremities of venous etiology are very prevalent at present,
generating a problem individually, for the Society and for the Health System. Healing is a very
complex process in which many aspects have to be taken into account, such as wound infection,
among others. There are many alternatives for the treatment of infection of chronic wounds and it
is antibiotics and antiseptics, whose main disadvantage is that they can end up creating resistance
and/or allergic reactions. The alternative, aforementioned, are the dressings with hydrophobic
properties, whose objective is to attract and trap the microorganisms present in the wound bed in
their fibers, through hydrophobic interaction without containing any active substance from the
chemical or pharmacological point of view, based on a mechanism of physical action due to the

hydrophobic coating with diaquilcarbamyl chloride (DACC).

Objective: To determine the effectiveness of antimicrobial dressings with hydrophobic properties
in the treatment of chronic wounds of the lower extremities of venous etiology with suspicion of

infection or local infection.

Method: A pre — experimental, pre — post study without a control group will be proposed in the 5
Primary Care Centers of the city of Girona. Patients who complete the selection criteria will be
included and will be chosen randomly. In order to calculate the sample size, a pilot study will be
carried out to calculate the Relative Risk. The period of follow-up of the patients will last for 4
weeks, with an initial and later weekly assessment through a data collection sheet prepared for the
purpose of the study. A sequential analysis of univariate type and, later, of bivariate type will be

carried out.

Key words: Hidrophobic dressings, venous leg ulcers, chronic wounds, wound infection.
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INTRODUCCION

ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

Heridas crénicas

Las heridas crénicas se pueden definir como una lesién de la piel con una escasa o nula tendencia
a la cicatrizacion, mientras se mantenga la causa que la produce. En las heridas crdnicas el proceso
de cicatrizacidn se encuentra parcial o totalmente alterado y la probabilidad de cicatrizacidn es baja
si las dejamos evolucionar de manera natural. En general, las heridas crdnicas han sido
consideradas como procesos banales, inevitables, silentes y en pocas circunstancias fueron

consideradas como verdadero problema de salud para actuar en consecuencia (1).

En la actualidad, este tipo de heridas suponen una repercusién sociosanitaria muy importante,
entre ellas las ulceras de etiologia venosa. Conocidas desde la Antigliedad, la posible primera
descripcién fue encontrada en el papiro de Ebers (1.500 a.C.). En la obra De Ulceribus, Hipdcrates
(460 — 377 a.C.) describid la relacidn entre las enfermedades venosas y las Ulceras en extremidades

inferiores (2).

Ulceras de etiologia venosa

Las ulceras de etiologia venosa estan ocasionadas por un retorno venoso inadecuado provocadas
por una insuficiencia venosa crdnica causada por alteraciones primarias de |la pared venosa o de las
vélvulas que desemboca en una hipertensidén venosa, reflujo y/u obstruccidon de las venas. Se
producen cambios a nivel de la microcirculacion venosa causando una isquemia relativa y
alteraciones metabdlicas del tejido celular subcutaneo que junto la hipertension venosa hace que
se produzcan lesiones en la piel, de manera espontdnea o a consecuencia de minimos

traumatismos, apareciendo la Ulcera venosa (3).

Son las heridas mas frecuentes en la extremidad inferior, con un porcentaje aproximado en Espafia
del 70 — 80%, siendo la etiologia mas habitual en su diagndstico. Son mas frecuentes en mujeres
gue en hombres y la prevalencia e incidencia se triplica cuando se consideran grupos con edades

superiores a los 75 afios, aumentando también la tasa de recidivas (1,4).

Como se puede observar, las Ulceras de etiologia venosa tienen una elevada prevalencia y suponen
un gran problema a nivel individual (afectacion de la calidad de vida, disminucidn de la autonomia
______________________________________________________________________________________________________________________________]|
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y autoestima, riesgo elevado de complicaciones, estados potenciales invalidantes, etc), para la
Sociedad (incapacidad para la actividad laboral, atentado contra los derechos de sus ciudadanos al
permitir que se produzcan en algunos casos o se prolonguen innecesariamente por atencién
inadecuada) y para el Sistema de Salud (elevado coste de su atencidn, posibles problemas de salud
publica derivados de la diseminacién de gérmenes multirresistentes, repercusiones legales, para

instituciones y profesionales, por inadecuada prevencion, atencion y tratamiento) (1).

El concepto de infeccion

El proceso de cicatrizaciéon de las heridas agudas ha sido estudiado exhaustivamente vy
erroneamente se ha extrapolado a las crénicas. Las heridas agudas progresan a través de varias
etapas que incluye el proceso de cicatrizacion — hemostasia, inflamacién, proliferacion vy
maduraciéon — mientras que las crénicas se encuentran “estancadas” en alguna etapa de este
proceso (5,6). Shultz et al. (5) publicaron por primera vez el concepto de “preparacién del lecho de
la herida” en 2003, que trata de unas directrices para el abordaje adecuado de las heridas crdnicas.
La “preparacion del lecho de la herida” incluye un concepto TIME, que son siglas en inglés de T —
tissue (tejido no viable), | —inflammation/infection (infeccion), M — moisture imbalance (control de
la humedad) y E — epithelial edge advancement (epitelizacidn), que describe estos cuatro aspectos
gue se tienen que abordar en el manejo de las heridas crdénicas para conseguir la cicatrizacién.
Aparte de estos aspectos, se tienen que tener en cuenta otros, igual de importantes, para poder
ofrecer una atencién integral y holistica, uno de los cuales es la importancia de corregir la causa

principal por la cual aparece la Ulcera (6).

Centrandonos en la “I” del concepto TIME, se cree que todas las heridas crdnicas estan
contaminadas con microorganismos. Esto no necesariamente significa que existe infeccidn, se

sugiere que ciertos niveles bajos de microorganismos facilitan la cicatrizacion de las heridas (5).

Cuando hablamos de infeccién debemos tener en cuenta todo el abanico de posibilidades que
conlleva. Ya se ha comentado, que todas las heridas crdnicas estan contaminadas, esto quiere decir
gue hay presencia de microorganismos que no se replican. Cuando algunos microorganismos
adheridos al lecho de la herida empiezan a replicarse pero sin causar dafios al huésped, hablamos
de colonizacién. La colonizacion critica es cuando los microorganismos siguen multiplicandose y
empiezan a causar retraso en la cicatrizacién de la herida pero sin presentar signos clinicos de
infeccidn. Estos microorganismos pueden liberar mediadores pro — inflamatorios que perjudican la
cicatrizacion.
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Clinicamente, la cicatrizacién de la herida se “estanca”, puede aparecer un aumento del exudado y
puede estar acompafiado por un tejido de granulacién rojo brillante, a menudo abundante. Los
microorganismos pueden estimular la angiogénesis que lleva a una matriz deficiente que sangra
con facilidad y se puede acompaiiar de mal olor y formacién de tejido no viable. Infeccidn local se
considera cuando existe la replicacion de los microorganismos y que causan dafos al huésped
mostrando signos clinicos de infeccion: dolor local, enrojecimiento periulceral, edema y exudado
purulento. Si esta infeccidn local se disemina al torrente sanguineo hablamos de infeccidn sistémica

o sepsis (5).

Segun Harries et al. (6) en el 60 — 90% de las heridas existe la presencia de biofilm que se define
como una agrupacion estructurada de microorganismos rodeada por una matriz de polimero de
produccidn propia que puede tener integrados otros componentes como fibrina, plaquetas o
inmunoglobulinas y se caracteriza por ser una patologia persistente y progresiva debido a la

respuesta inflamatoria que lo rodea.

Manejo de la infeccidn

Es muy importante disminuir la carga bacteriana de las heridas con el fin de promover su
cicatrizacion. Existen muchas alternativas para combatir la infeccidn a nivel local, como los apésitos
con principio activo de plata, cadexdmero yodado, antibidticos tdpicos, etc., y a nivel sistémico el

tratamiento antibiotico; que pueden llegar a crear resistencias y/o reacciones alérgicas (7,8).

Los antibidticos son sustancias que destruyen o inhiben el crecimiento de los microorganismos,
para su utilizacion a nivel sistémico se usan grupos de farmacos como penicilinas, cefalosporinas,
aminoglucésidos, macrdlidos y quinolonas, entre otros. Los antimicrobianos tépicos incluyen
antibidticos y antisépticos. Estos Ultimos previenen el crecimiento de los microorganismos
patdgenos sin dafiar el tejido vivo y pueden aplicarse por un periodo corto de tiempo para limpiar
oirrigar las heridas (incluyendo en este grupo productos con clorhexidina, yodo povidona, perdxido
de hidrégeno y permanganato de potasio) o permanecer en la herida hasta la siguiente cura
(basados en los perdxidos, el yodo, la plata y la miel). La mayoria de antibiéticos tdpicos incluyen

principios activos como mupirocina, acido fusidico y sulfato de neomicina (9).

Existe una alternativa novedosa de apdsitos con un principio de accién hidréfoba, cuyo objetivo es
atraer y atrapar los microorganismos presentes en el lecho de las heridas en sus fibras (8,10-12),

gue se explica detalladamente mas adelante.
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Apdsitos con principio de accidn hidréfoba

La interaccidn hidréfoba repele el agua y atrae a otras superficies hidréfobas (Figura 1). La mayoria
de los microorganismos patdgenos, por su membrana celular, también son hidréfobos (8). Estos
apositos tienen la ventaja de no contener ningun principio activo desde el punto de vista quimico
o farmacoldgico, se basa en un mecanismo de accidn fisica gracias al revestimiento hidréfobo con

cloruro de diaquilcarbamilo (DACC) (8,10,11).

Water
molecule

Hydrophobic
interaction

Hydrophobic
particle

Figura 1. Interaccién hidréfoba (11).

El DACC es un derivado de un acido graso hidréfobo natural que se encuentra, entre otros, en las
telas de arafia. Se produce una interaccion hidréfoba natural por el cual los microorganismos
hidréfobos son atraidos y retenidos de manera irreversible en un medio acuoso y se quedan
agrupados por las moléculas de agua adyacentes (Figura 2) de esta manera se retiran de manera
atraumatica en el cambio de apdsito (10-12) y al no ser bactericidas, no se segregan toxinas que

entorpecen la cicatrizacion, ademas, minimizando los efectos adversos (13).

Retirada del apdsito y los microorganismos

Interaccion hidréfoba
- - A

s

Se aplica el apdsito al lecho de la herida En presencia de humedad, las bacterias y hongos se adhieren Los microorganismos adheridos se retiran del lecho de
al revestimiento de DACC mediante interaccion hidréfoba la herida con cada cambio de apdsito

Figura 2. Mecanismo de accidn de apdsitos con principio de accién hidrofobo (10).
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Los apdsitos con propiedades hidréfobas estan indicados en todo tipo de heridas crénicas (de
etiologia venosa, arterial, Ulceras por presién, Ulceras del pie diabético) y, también, en otro tipo de
heridas agudas como las quirurgicas, heridas dehiscentes, traumaticas, injertos de piel, infecciones

micéticas, etc para la prevencidn, el tratamiento de la infeccion local y del biofilm (10).

Los estudios in vitro y los estudios clinicos realizados muestran unos resultados positivos referente
a los apdsitos impregnados de DACC (14), pero también es cierto que se necesita realizar estudios
mas objetivos y rigurosos para poder llegar a conclusiones definitivas (15). Se han realizado
numerosos estudios de series de casos concluyendo que los apdsitos con propiedades hidréfobas
son una alternativa costo — efectiva a otros apdsitos antimicrobianos favoreciendo la disminucidn
del tamafio de las heridas, disminucion del tiempo de cicatrizacion y aparte de la disminucién de
los signos clinicos de infeccidn, también mostraron alto perfil de seguridad para los pacientes y facil

aplicacion para los profesionales sanitarios (8,11,16-22).

Kleintjes et al. (23) comparan los apdsitos con propiedades hidréfobas con apdsitos impregnados
con plata nanocristalina y apésitos con particulas de plata en quemaduras de segundo y tercer
grado concluyendo que los tres apodsitos llegaron a resultados similares. Mosti et al. (24) realizaron
un estudio piloto y compararon los apdsitos impregnados de DACC con apésitos de hidrofibra con
plata, en este caso de manera mas objetiva tomando muestras para cultivo mediante frotis, en
Ulceras vasculares de las extremidades inferiores (venosas y arteriales). Obtuvieron resultados
donde los dos tipos de apdsitos son antimicrobianos efectivos, pero los apésitos con propiedades
hidréfobas mostraron una disminucién de carga bacteriana con diferencias significativas respecto
a los apésitos de plata. Gentili et al. (25) realizaron un estudio con el objetivo de evaluar la utilidad
de un dispositivo que mide cuantitativamente la reaccién en cadena de polimerasa (PCR por sus
siglas en inglés) a tiempo real para cuantificar la carga bacteriana en las heridas crénicas tratadas
con apdsitos impregnados con DACC, comparando con cultivos de las mismas heridas realizados
mediante biopsia y frotis. Los resultados muestran que la carga bacteriana disminuye
significativamente en 15 de 20 heridas estudiadas (ademas disminuyendo el tamafio de las heridas
y el tiempo de cicatrizacién), concluyendo que el dispositivo a estudiar era eficaz para una medicion
mas rapida de la carga bacteriana (a tiempo real) aunque no excluye la realizacion de los cultivos

mediante biopsias para mas precision.

Un ensayo clinico aleatorizado realizado por Totty et al (26), comparando apésitos DACC con curas
habituales de heridas post — quirtrgicas de cirugias limpias y/o limpias — contaminadas para la
prevencion de infeccidén durante 30 dias post — cirugia, estimaron una reduccion del 35% del Riesgo
-
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Relativo sugiriendo evidencia sélida para apoyar el uso y la rentabilidad de los apdsitos con

propiedades hidréfobas.

Jeffery S. (27) explica el uso de apdsitos DACC en la terapia de presidn negativa, que trata de aplicar
presidn subatmosférica controlada en las heridas para promover su cicatrizacion, como un apdsito
primario o como una alternativa a la espuma o gasa utilizadas por norma general. A través de un
estudio de casos de heridas complejas muestra unos resultados positivos, aunque también requiere

mas investigacion.

Como ya se ha comentado anteriormente, los apdsitos con propiedades hidréfobas sugieren ser
una alternativa costo — efectiva para la prevencion y el tratamiento de la infeccidn local y el biofilm.
Gueltzow et al. (28) realizaron un analisis del impacto econémico de dichos apésitos en Alemania,
durante un periodo de doce meses, concluyendo que es una alternativa efectiva y con un coste
reducido consiguiendo alto porcentaje de cicatrizacién de las heridas crdnicas, si bien, también

sugieren la realizacion de estudios de alta calidad.

A pesar de ser un apdsito con buena tolerancia, un perfil de seguridad alto e indicado en todo tipo
de heridas con riesgo y/o sospecha de infeccion o que ya presenten infeccion local, Corazza et al.

(29) reportan un caso de dermatitis de contacto causada al usar apésitos impregnados de DACC.

Hasta ahora en Espafia, no se han realizado estudios de alta calidad para ver la efectividad de los
apositos antimicrobianos con propiedades hidréfobas. Fidalgo Pernia et al. (30) realizan un estudio
de serie de casos en el dmbito de las Fuerzas Armadas Espafiolas, con resultados positivos y
sugiriendo la inclusidn de dichos apdsitos antimicrobianos al Botiquin Individual de Combate por su
efectividad, facil aplicacién y seguridad permitiendo asi aumentar la operatividad de los soldados

en el campo de batalla.
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JUSTIFICACION

Segun la bibliografia consultada se sugiere que se trata de un apdsito efectivo en todo tipo de
heridas, agudas y crénicas, que previene y trata la infeccion local, y aparte influye en la evolucién
de la cicatrizacion y en la reduccion del tiempo de cicatrizacién, ademas siendo una alternativa
costo — efectiva a otros apdsitos antimicrobianos. Sin embargo, los estudios revisados proponen

seguir investigando para poder comprobar realmente su efectividad.

Debido a la escasez de estudios de alta calidad y practicamente nula investigacion en Espafia sobre
este tema, se plantea este estudio para realizar una investigacion que sirva de base para determinar
la efectividad de los apdsitos antimicrobianos impregnados de DACC en el manejo de las heridas
cronicas, concretamente las localizadas en las extremidades inferiores y de etiologia venosa, en el

ambito de las consultas de Enfermeria de Atencidon Primaria de Girona.
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OBJETIVOS E HIPOTESIS

Objetivo principal:

Determinar la efectividad de los apdsitos antimicrobianos con propiedades hidréfobas en el
tratamiento de heridas crdnicas de las extremidades inferiores de etiologia venosa con sospecha

de infeccion o infeccidn local.

Objetivos secundarios:

- Estudiar el efecto del apdsito con propiedades hidrofobas sobre la evolucién de la
cicatrizacion de las heridas crénicas de las extremidades inferiores de etiologia venosa.

- Evaluar la accion de dicho apdsito sobre los signos clinicos de infeccién en las heridas
cronicas de las extremidades inferiores de etiologia venosa.

- Determinar si la aplicacion del apésito antimicrobiano con propiedades hidréfobas influye
en el tiempo de cicatrizacién de las heridas a estudio.

- ldentificar el perfil de seguridad (tolerancia local y efectos adversos) de dicho apésito.
Hipotesis:
Los apdsitos antimicrobianos con propiedades hidréfobas son efectivos para disminuir y mejorar
los signos clinicos de infeccién de las heridas crénicas de las extremidades inferiores de etiologia

venosa, asimismo, para conseguir una evolucién de la cicatrizacién positiva, disminuir el tiempo de

cicatrizacion y ofrecer un perfil de seguridad alto para el paciente.

]
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METODOLOGIA

1. Diseino del estudio.
Se plantea un estudio pre — experimental de tipo pre — post sin grupo control.
2. Ambitoy periodo de estudio.

El estudio se realizara en las consultas de enfermeria en los Centros de Atencién Primaria (CAP) de
la ciudad de Girona. En Girona encontramos cuatro dreas bdsicas de salud para cien mil habitantes
aproximadamente. ABS 1 CAP Santa Clara con 24.000 personas de poblacion de referencia, ABS 2
CAP Can Gibert del Pla con 31.000 personas de referencia, ABS 3 CAP Montilivi y CAP Vila —roja con
35.000 personas de referencia y ABS 4 CAP Taiala que incluye varios consultorios locales que

atienden 14.000 personas de referencia (Figura 3).

El periodo de estudio empezara el 01/12/2020 y tendré una duracién de un afio, hasta el 1/12/2021,
o cuando se alcance el tamafio muestral necesario. El periodo de seguimiento de cada paciente

participante serd de cuatro semanas.
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Figura 3. Mapa distribucion Centros de Atencién Primaria en Girona (elaboracion propia).
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3. Unidad de estudio.
3.1 Poblacion.

Residentes de Girona que presentan heridas crdnicas en extremidades inferiores de etiologia

venosa con sospecha de infeccidn o infeccidn local.

3.2 Muestra.

Personas residentes de Girona con heridas crénicas en extremidades inferiores de etiologia venosa
con sospecha de infeccidn o infeccidn local atendidas en las consultas de enfermeria de sus CAP

que cumplan los criterios de seleccidn y acepten participar voluntariamente en el estudio.

3.3 Criterios de inclusidén y de exclusion.

Criterios de inclusion:

- Mayores de 18 aios.

- Portadores de heridas crénicas en extremidades inferiores de etiologia venosa (indice
Tobillo Brazo > 0'9) de mas de 3 meses de evolucidn.

- Que presenten herida con signos de sospecha de infeccion/colonizacion critica
(hipergranulacién, sangrado facil, bolsas de epitelizacién, retraso en la cicatrizacion,
aumento del tamafio) o infeccién local (eritema periulceral, edema local, mal olor, aumento
del exudado y aumento del dolor).

- Pacientes portadores de terapia compresiva bien tolerada y con adherencia al tratamiento.

- Pacientes que acudan regularmente a realizar curas a las consultas de enfermeria de su

Centro de Atencidon Primaria.

Criterios de exclusion:

- Pacientes que reciban curas domiciliarias.

- Personas que hayan recibido tratamiento antimicrobiano local y/o sistémico en los 15 dias
previos al inicio del estudio.

- Personas que abandonen el estudio o que no acudan a la consulta de enfermeria para
realizar todas las curas establecidas durante el periodo de realizacién del estudio.

- Personas en las que exista sospecha de no poder realizar el seguimiento por final de la vida,

alto riesgo de ingresos, de traslado de residencia, etc.

]
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- Presencias de enfermedades sistémicas descontroladas, inmunosupresion.
- Personas que sufran ingreso hospitalario a lo largo del estudio o requieran tratamiento

antibidtico sistémico a lo largo del mismo.

3.4 Calculo del tamafio muestral.

Ante la falta de datos orientativos en la literatura consultada acerca del Riesgo Relativo (RR), se
realizara un estudio piloto de 50 pacientes (10 pacientes de cada centro) para poder calcular

posteriormente el tamafio real de la muestra.

Una vez obtenido el RR del estudio piloto, se procederd a calcular el tamafio muestral para una
precisién p<0.05 y con un intervalo de confianza del 95%, asumiendo un 10% como tasa de

pérdidas. El cdlculo se realizard con el programa Epidat 4.2.
3.5 Método de muestreo.

Se seleccionardn los cinco Centros de Atencidn Primaria existentes en la ciudad de Girona. La
seleccidn de los participantes del estudio se realizard mediante muestreo aleatorio simple a partir
de un listado de numeros aleatorios generado por el programa estadistico mencionado en el

apartado anterior.

4. Variables a analizar.

4.1.Edad:

Definicidon conceptual: tiempo transcurrido desde el nacimiento de un individuo, expresado en afios

a partir de la anotacion de su fecha de nacimiento expresada en dd/mm/aa.

Definicion operativa: variable cuantitativa discreta expresada en afios. Se categoriza en afios

cumplidos.

4.2.Género:

Definicidon conceptual: conjunto de caracteristicas biolégicas que caracterizan a la especie humana

en hombres y mujeres.

Definicion operativa: variable nominal dicotdmica categorizada como:

]
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- Hombre (0).
- Mujer (1).

4.3.Centro de Salud:

Definicién conceptual: Centro de Salud de la ciudad de Girona al que pertenece el paciente y donde

serd atendido para la cura de la Ulcera de pierna a estudio.

Definicidon operativa: variable cualitativa nominal categorizada como:

- CAP Can Gibert del Pla (1).
- CAP Santa Clara (2).

- CAP Montilivi (3).

- CAPVila-roja (4).

- CAP Taiala (5).

4.4.Evolucién de la cicatrizacion:

Definicion conceptual: complejo proceso bioldgico encaminado a la reparacidon correcta de las

heridas, que consta de un conjunto de mecanismos sincronizados e interdependientes para la

reconstruccion de los tejidos dafiados, por medio de reacciones e interacciones celulares.

Definicidn operativa: variable cuantitativa discreta valorada mediante el indice de RESVECH 2.0

(Anexo I), categorizada de 0 — cicatrizada a 35 puntos.

4.5. Antigliedad de la herida:

Definicidon conceptual: tiempo transcurrido desde la apariciéon de la lesién hasta el inicio del

tratamiento con los apésitos con propiedades hidréfobas.

Definicidon operativa: variable cuantitativa discreta expresada y categorizada en meses.

4.6.Tiempo de cicatrizacion:

Definicidon conceptual: duracién 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 operativa: variable cuantitativa discreta expresada y categorizada en dias.
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4.7.Tolerancia local al apésito:

Definicién conceptual: percepcidn del paciente sobre el confort que ofrece el apdsito.

Definicién operativa: variable ordinal categorizada en relacion al confort que ofrece el apésito

como:

Muy poco confortable (1).
Poco confortable (2).
Normal (3).

Confortable (4).

Muy confortable (5).

4.8. Efectos adversos:

Definicidon conceptual: reacciones no deseadas por contacto en la piel perilesional o en el lecho de

la herida causadas por el uso del apdsito a investigar.

Definicidon operativa: variable nominal dicotdmica, categorizada como:

Dermatitis de contacto: Si (1) — No (0).
Dolor: Si (1) — No (0).

Quemazon: Si (1) — No (0).

Otras: Si (1) — No (0).

4.9.Signos clinicos de sospecha de infeccion/colonizacion critica o infeccidn local:

Definicidn conceptual:

Sospecha de infeccion/colonizacion critica: situaciéon cuando los microorganismos se
multiplican y empiezan a causar retraso en la cicatrizacién de la herida pero sin manifestar
signos clinicos clasicos de infeccién local. También llamada infeccidén oculta o encubierta.
Puede manifestarse por signos sutiles u ocultos como hipergranulacién, sangrado facil,
bolsas de epitelizacidn, retraso en la cicatrizacién, aumento del tamafio de la herida,
aumento o cambios en el dolor, formacidon de nuevas Ulceras o incremento del mal olor

(31,32).
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- Infeccidn local: situacién en la que la proliferaciédn de microorganismos supera la capacidad
defensiva del huésped, invadiendo tejidos y provocando una respuesta inmunitaria
manifestada por los signos clasicos o visibles de infeccidn local: eritema periulceral, edema

local, mal olor, aumento o alteracién del exudado y aumento del dolor (31,32).

Definicién operativa: variable nominal dicotémica, categorizada como:

- Hipergranulacién: Si (1) — No (0).

- Sangrado facil: Si (1) — No (0).

- Bolsas de epitelizacion: Si (1) — No (0).

- Retraso de la cicatrizacion: Si (1) — No (0).
- Aumento del tamano: Si (1) — No (0).

- Eritema periulceral: Si (1) — No (0).

- Edemalocal: Si (1) — No (0).

- Malolor: Si (1) — No (0).

- Aumento o alteracién del exudado: Si (1) — No (0).
- Aumento del dolor: Si (1) — No (0).

- Otros: Si (1) — No (0).

5. Métodos e instrumentos de recogida de datos.

Tras obtener los permisos pertinentes, se contactara con la Direccién de los Centros de Atencidn
Primaria para solicitar su colaboracién en este estudio, informandoles de los objetivos y la
metodologia que se plantea realizar. Una vez aceptada la propuesta, se realizara una reunidn con
los profesionales de enfermeria de los centros con el objetivo de dar a conocer el estudio planteado

y ver su disposiciéon para la participacion, captando a las enfermeras colaboradoras.

Después del primer encuentro con los profesionales de enfermeria, se procedera a realizar una
sesion formativa de, aproximadamente, dos horas de duracion en todos los Centros de Salud. En
esta sesion se detallaran los criterios de seleccion, como captar e informar a los pacientes
seleccionados y como se realizara la recogida de datos. Se entregara un manual de procedimientos
a los enfermeros que atienden a los pacientes participantes en el estudio, donde se incluira toda la
informacién necesaria para la recogida de datos, entre la que se incluye los instrumentos usados
en el estudio, las instrucciones para las curas y frecuencia de cambios de los apdsitos y la hoja de
recogida de datos. Dicha hoja, elaborada al efecto, esta disefiada para la obtencién de informacion
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sobre datos sociodemograficos de los pacientes, aspectos clinicos de la evolucidn de la lesién y

comportamiento del apésito a estudio (Anexo Il).

Previamente, se habra contactado con la empresa fabricante de los apdsitos de accién hidréfoba
informandole del alcance del proyecto y solicitando su colaboracién en la dispensacidon de los

materiales a utilizar durante el periodo de estudio.

El 21/09/2020 se pondra en marcha la prueba piloto para poder calcular el Riesgo Relativo (RR) y
posteriormente se calculara el tamafio muestral real. Para la prueba piloto se seleccionaran de
manera aleatoria a 10 pacientes — a los que se informara del objetivo del estudio y de los fines
cientificos, entregandose el Consentimiento Informado (que deberdn leer y firmar antes de iniciar
la prueba) (Anexo Ill) — de cada centro participante con un periodo de seguimiento de 4 semanas.
También nos sera atil para validar el instrumento elaborado para el estudio — hoja de recogida de

datos.

Una vez calculado el RR y el tamafio muestral, se realizara una sesién formativa extra para resolver
posibles dudas y explicar cambios que se hayan podido realizar después de analizar los datos de la
prueba piloto. Cuando empiece el proceso de informacidn y captacion de los pacientes para
participar en el estudio, se realizard el mismo procedimiento con la informacién y entrega del
Consentimiento Informado a todos los participantes, que deberdn firmar y entregar a su

enfermero/a antes de iniciar el periodo de seguimiento.

El periodo de estudio se iniciara el 1/12/2020 y finalizard el 1/12/2021, o cuando se alcance el
tamafio muestral necesario. Cada paciente participante tendrd un periodo de seguimiento de
cuatro semanas. El primer dia de inclusién en el estudio lo consideraremos como primera consulta
o medida 0 (MO0), donde se realizara una valoracidn inicial completa de cada participante incluyendo

una valoracién con el indice RESVECH 2.0 e inicio de la cura con el apésito a evaluar.

La escala RESVECH 2.0 es un instrumento de monitorizacion clinica y medida de la cicatrizacion para
las heridas cronicas. Valora 6 items que indican la evolucion de la lesion con mayor o menor
susceptibilidad al tratamiento: dimensiones de la lesion, profundidad/tejidos afectados, bordes,
tipo de tejido en el lecho de la herida, exudado e infeccion/inflamacion (signos de Biofilm). El indice
RESVECH 2.0 tiene una puntuacion total maxima de 35, que supondria una evolucion desfavorable
de la herida, con alta dificultad de cicatrizacion; y una puntuacion total minima de 0, en la que la

herida se consideraria cicatrizada.
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Los cambios de apdsito se realizaran segun las necesidades de cada paciente cada 1 — 3 dias, por
recomendaciones del fabricante. Semanalmente se realizard valoracién de la herida
cumplimentando el indice RESVECH 2.0, valoracién del confort percibido del paciente, de los signos
clinicos de infeccidn y notificacion de aparicion de efectos adversos. En el caso de ocurrir incidencias
graves se actuard segun protocolo del centro y se comunicard al investigador principal. Al mismo
tiempo, se realizara registro fotografico de la lesidén para ver su evolucion, dichas fotografias se
realizardn con unas regletas, con la fecha de realizacion y los iniciales del paciente mediante una
camara digital, estos archivos se guardaran en dispositivos de almacenamiento como las unidades

de Memoria Flash.

Toda la documentacién se guardard en una carpeta personal para cada paciente participante y se
codificard mediante las iniciales del mismo, para preservar en todo momento su confidencialidad,

al saber sélo su enfermera de qué persona se trata.

Al final del periodo de seguimiento, los datos obtenidos se entregaran al director de cada Centro

de Salud que los custodiara hasta la entrega al investigador, que los recogera mensualmente.

6. Analisis e interpretacion de los datos.

Una vez obtenidos los datos de la investigacion, procederemos al andlisis estadistico de los mismos.
Para empezar, realizaremos un analisis descriptivo de tipo univariante de las variables incluidas,
calculando la frecuencia y porcentaje de las variables cualitativas, la media y desviacién tipica en
las variables cuantitativas en el caso de distribucidon normal, o la mediana y el rango intercuartilico

en el caso de distribucion asimétrica.

Después, se realizard un andlisis de tipo bivariante para el contraste de hipédtesis. Las variables
cualitativas serdn comparadas mediante la Chi cuadrado y las cuantitativas, dependiendo de los
resultados de las pruebas de contraste de la normalidad, utilizando la prueba Kolmorov — Smirnov.
Si se precisan pruebas paramétricas se calculara la T de Student o la prueba de ANOVA o mediante
los test de Wilcoxon o de Kruskal — Wallis si se requiere el uso de pruebas no paramétricas. Como
medida de asociacion, se calculara el RR con un intervalo de confianza del 95%, usando la férmula

de le/lo (le: incidencia de expuestos/lo: incidencia de no expuestos).

Para analizar los datos, se tendra en cuenta el nivel de significacion del 95% (p<0.05), usando el

programa estadistico SPSS version 25.0.
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7. Aspectos éticos y legales.

El proyecto se enviara al Comité de Etica de Investigacidn Clinica (CEIC) del Hospital Universitario
Doctor Josep Trueta de Girona para su aprobacién. Los datos se almacenardn en una base de datos
gue cumpla los criterios de privacidad establecidos por la Ley Organica 15/1999 de 13 de diciembre,
de Proteccién de Datos de Cardcter Personal. El Consentimiento Informado, donde se explicara el
objetivo, la intervencion y los resultados esperados del estudio, cumple con las condiciones
expuestas en la Ley 14/2007 de 3 de julio de Investigacion Biomédica y en la Ley Organica 15/1999
de 13 de diciembre de Proteccidon de Datos de Caracter Personal. Segun la Ley Federal de Proteccion
de Datos Personales en Posesion de los Particulares, todos los participantes tienen el derecho al

Acceso, Rectificacién, Cancelacion u Oposicidn de sus datos personales en posesidn de terceros.
8. Limitaciones del estudio.

La limitacidn mds importante es que se trata de un estudio pre — experimental sin grupo control,
por esa razén no se puede afirmar que las diferencias sean debidas solamente a la intervencién, ya
gue otros acontecimientos paralelos pueden influir en el resultado. También hay que tener en
cuenta que no se puede realizar cegamiento en este estudio, ya que se trata de un estudio no
comparativo. Pueden haber pérdidas en el seguimiento mayores de las estimadas, que podria
alterar los resultados, asi como pueden haber fallos en la recogida de datos por las enfermeras
colaboradoras. Sin embargo, es una linea de investigacion abierta para realizar estudios de alta

calidad.

]
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PLAN DE TRABAJO

Fecha Procedimiento

07/2020 Presentacion del proyecto al Comité de Etica.
1-15/09/2020 Sesién informativa y formacién del personal colaborador.
Del 21/09/2020 al 16/10/2020 Prueba piloto.
Del 16/11/2020 al 27/11/2020 Sesion formativa extra para dudas.
Del 1/12/2020 al 1/12/2021 Periodo de estudio y recogida de datos.
01-03/2022 Andlisis de los datos e interpretacién de los resultados.
04 — 05/2022 Redaccidn informe de conclusiones.
06/2022 Difusién de los resultados.

La comunicacidn cientifica constituye una etapa fundamental, por ese motivo se pretende realizar
difusiéon del trabajo en revistas locales como Agora de Enfermeria y en las de alto impacto como
Enfermeria Clinica, Gerokomos, Enfermeria Vascular, index de Enfermeria, Rol de Enfermeria, entre
otros. También, mediante presentacién de comunicacién oral o pdster a los congresos, que se
realicen una vez terminado el estudio, del Grupo Nacional para el Estudio y Asesoramiento en
Ulceras por Presién y Heridas Crénicas (GNEAUPP) y de la Sociedad Espafiola de Heridas (SEHER),

entre otros.

]
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ANEXOS

Anexo |. indice de RESVECH 2.0 (Fuente: Tesis Doctoral de Restrepo Medrano JC).

ltems Medida® | Medida1 Medida 2 Medida 3 Medida 4
Fecha: | Fecha: _ | Fecha: _ | Fecha: | Fecha:

1. Dimensiones de la lesion:

0. superficie = 0 cm?

1. superficie < 4 cm?

2. superficie = £ - < 16 cm?

3. superficie = 16 - < 36 cm?

4. superficie = 36 — < 64 cm?

5. superficie = 64 - < 100 cm?

6. superficie = 100 cm?

2. Profundidad / Tejidos afectados

0. Piel intacta cicatrizada

1. Afectacion de Ia demiz-epidermis

2. Afectacion del tefido subcutineo (tejido adiposo sin

liegar ala  fasda del misculo)

3. Afectacion del misculo

4. Afectacion de hueso yio tefidos anexos (tendones,

ligamentos, capsula arficular o escara negra que no

parmite ver los tefidos debajo de ella)

Bordes

. No distinguibles (no hay bordes de herida)

Difusos

Delimitados

Dafiados

. Engrosados (“envejecidos”, “evertidos”)

. Tipo de tejido en &l lecho de 1a herida

Mecrotico (escara negra seca o himeda)

. Tejido necrofico yo esfacelos en el lecho

Tejido de Granulacion

. Tejido epitelial

. Cemadalticatrizacion

Exudado

Seco

Himedo

. Mojado

. Saturado

. Con fuga de Exudado

6. Infeccion/inflamacion (signos-biofilm)

6.1. Dolor que va en aumento 3i =1 No=10

6.2. Eritema en |a perilesion S5i=1No =10

6.3. Edema en |a perilesion 5i=1 No =0

6.4, Aumento de la temperatura Si=1No =0

6.5. Exudado que va en aumento 5i=1Mo=0

6.6. Exudado purulento Si=1No=0

6.7. Tejido friable o que sangra con facilidad Si =1 Mo =0

6.8. Herida estancada, que no progresa Si=1No=0

6.9. Tejido compatible con Biofilm 31 =1 No =0

6.10. Clor Si=1No =0

6.11. Hipergranulacion Si=1 No =0

6.12. Aumento del tamafio de la herida Si=1No=0

§.13. Lesiones satélite Si=1No =0

6.14. Palidez del tejido Si=1No=0

iSUME LA PUNTUACION DE CADA SUB-ITEM!
PUNTUACION TOTAL (Max_ = 35, Min. = 0)

T R o N O
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Evaluacion clinica de los apdsitos antimicrobianos con accidon hidréfoba en el manejo de la
infeccidn de las heridas croénicas.

(Fuente: Smith&Nephew).

ESCALA RESVECH V. 2.0.

ESCALA DE RESULTADOS EM LA VALORACION Y EVOLUCION DE LA CICATRE ACION DE LAS HERIDAS
Definicionas operacionales de las varables @ Instrucclonas de uso

A confinuacion se explican, de manera 4. Tipoy cantidod de tefido en el aposilo. Mota: En muchos casos. esle
sistemiatica y clara, os ems de los lecho de la Glcera: =o rofiers o5 ol ohjetivo en el tratamaenio del
que s2 compone |3 escala y la manera tipo de fefido presente en el lecho axudado.
comecta de confestarios de acuerdo a la de 3 lesion. Mangque con una X 5.4. Mojado: hay pequanias
lesitn que presante su paciente. el peor iejido presenie, tenienda cantidades de bquido visibles cusnda
Cada una de las puniuaciones en ouenta que de menor 8 May o se refira el sposito; &l apdsilo primario
resultanies de cada Nem sa anotan en el tendriamos: neandtico-esfacelo-tefdo s encuenira muy manchadao, pem no
cuadro comespondients al momento de de granulacion-tefido epitalial-camads- hay paso de exudado; |a fiocuencia do
medida (o Medida 0, Fecha_______|. cicarizada cambio del ap0siio resulta adecuada
4.1, Necritico: s rafiere a lefdo para &l 1ipo de apdsilo
I. Dimensiones de la dlcera: desvitalizado, nepro, mamon que so 5.5. Saturado: ol aposio primario se
11. Dimenslones: se debe realizar la adhicre firmemente &l lecho de la encuenira mojado y hay raspaso da
$icion en feminos de lampo x ancho, herida o sus bordes y que puade sar axudado; se requisre una frecusendia
de manera que tanio méas duro como mas blando gque die cambio del apdsilo mayor de la
» Larpo: medi en sentido cefalocaudsl los tefidos |piel] de alrededor, escara habitual para este tipo de apasilo; la
idle caber 3 a pies), negra seca. piel perilesional puede enconfrarse
« Aincho: medir de forma perpendicular 4.2, Estacelos: tefido amarillo o macerada.
a |a medida del largo. blanquecino que se adhicre 3l kecho ] o
) de Ia herida en forma de hebras, - Infeccion/inflom acion: indique
Ambas medidas van en cm. filamentos o finas Se deshace o Si aparecen més de fres o cualr da
Posteniomente s2 mulfiplican ambas Capas. 22 C s sipUientes sipnos-sintomas de
mecidas para oblener e resuifado de la 25 may diflcl de retiar con pinzas. mﬂﬁ{ S
superfiGe en an 4.3, Tefido de granulacion: teido rosa on:

0 de apariencia brillante, himedo y
granular.

4.4 Tejldo eptielial: en Olceras o

6.1, Dolor qQuis va en Sumenio
6.2. Eritema en la perilesion
6.3. BEdema en ks perilesion

heridas superficiales: nuevo lejide osa .4, Aumenio de b lemperalra
o pied brillante que crace desde los 6.5. Bxudado Lmenio
bordes o en islas desde la superficie = auevaEna
de I3 Olceraherida 6.6, Bxudado purulento
En funcibn de la superficie se pueda 4.5. Carmada/cicatrizackn: |a lesion 6.7. Tegdo friable 0 que sangra con
olblenes Una puniuacion desde 0 hasta esta completamenie cubierta con fackdad
&, por ejemiplo, una superficie de epitelio (nueva picl). 6.8. Herida estancada, que no
44 om? tendna una punsuacion de 4. progress
5. Ecudado: se valora con el cambio de " ;
2. Frofundidady tejidos afectados: aposilo, o cual puede estar: 6.9. Tejido compatible con bioflim
marque la puniLacion que 5.1. Seco: el lacho de I3 herida est3 6.10. Olor
Comesponda a ka mayor aleciacion - : 6.11. Hiperpranulacion

sacn; no hay humedad visibla y &l

6.2, Aumenio del tamano de la herida

- £ onfionde AaSIio Drimsro nio estd manchado;

3 mdgzgh que umﬁ:‘mhmm &l apbsito puede estar adhendo a la 6.13. Lesiones sattlite
herida. Marque |a puniacion opcion herida. Mota: Es posible que este sea el 6.14. Falidez del tejido
que mejor defing los bomes de su ambiente de eleccion para las herdas
herida: isqUEMICas.

* Mo distinguibles: no s observan 5.2. Con fuga de sudado: los
bordes, pueds ser la siuacon de apdsilos se encusniran sarados y
una herida que ccatriza. hay fupas de exudado de los apbsilos

» Difusos: resulta dificil diferenciarios primario y secundario hacia las ropes o

» Dalimitados: bordes daramenta mess alla; se requiene una frecuencia de
visibles que se distinguen del lecha. camibio del aposilo mucho mayor de la
Mo engrosados habitual para este fipo de apdsiio.

* Daflados: bordes delimitados. no 5.3. Himedo: hay pequenas
ENgrosados, ¥ que pueden preseniar cantidades de Dguido visibles cuando
MBCaracion, kesionas eic 5@ refira el aposit; o aphsilo primaro

* Engrosados, emvejecidos o pusde esiar liperamente marcado;
avartidos: bordes delimitados perm |a frecuencia de cambio del apdsito
engrosados 0 vuelios hacia al lecho. resutta adecuada para & tipo de
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Evaluacidn clinica de los apdsitos antimicrobianos con accién hidréfoba en el manejo de la
infeccion de las heridas crénicas.

Anexo Il. Hoja de recogida de datos.

Estudio:

“Evaluacion clinica de los apdsitos antimicrobianos con accién hidréfoba en el manejo de la

infeccion de las heridas cronicas”

Datos de identificacion:

Iniciales del paciente:

Cddigo de registro:
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Evaluacidn clinica de los apdsitos antimicrobianos con accién hidréfoba en el manejo de la
infeccion de las heridas crénicas.

Datos al inicio del estudio/Medida 0.

Fecha valoracién inicial:

Fecha de nacimiento y edad:

Antigliedad de la herida (en meses):

Género (seleccionar una opcién):

- Hombre O
- Mujer O

Centro de Salud (seleccionar una opcion):

- CAPCanGibertdelPla [

- CAPSantaClara O
- CAP Montilivi [l
- CAPVila-roja O
- CAPTaiala (|

Signos clinicos sospecha de infeccidn/infeccidon local (seleccionar todas las opciones que se

consideren):

- Hipergranulacion: si O no O
- Sangrado facil: si O no O
- Bolsas de epitelizacion: si O No O
- Retraso de la cicatrizacion: si O no O
- Aumento del tamafio: si O Nno O
- Eritema periulceral: si O no O
- Edemalocal: si O no O
- Malolor: si O no O
- Aumento o alteracién del exudado: si O no O
- Aumento del dolor: si O no O
- Otros: si O no O
éCuales?

Valoracion inicial RESVECH 2.0:

Observaciones/incidencias:
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Evaluacidn clinica de los apdsitos antimicrobianos con accién hidréfoba en el manejo de la
infeccidon de las heridas crénicas.

Medida 1.

Fecha:

RESVECH 2.0:

Signos clinicos sospecha de infeccion/infeccién local (seleccionar todas las opciones que se

consideren):

- Hipergranulacién: si O no O
- Sangrado facil: si O no O
- Bolsas de epitelizacion: si O no O
- Retraso de la cicatrizacion: si O no O
- Aumento del tamafio: si O no O
- Eritema periulceral: si O no O
- Edemalocal: si O no O
- Malolor: si O no O
- Aumento o alteracién del exudado: si O no O
- Aumento del dolor: si O no O
- Otros: si O no O
¢Cuales?

Confort percibido (seleccionar una opcién):

- Muy poco confortable O

- Poco confortable O
- Normal O
- Confortable O
- Muy confortable O

Efectos adversos (seleccionar todas las opciones que se consideren):

- Dermatitis de contacto: si O no O

- Dolor: si O no O

- Quemazdn: si O no O

- Otras: si O no O
éCuales?

Observaciones/incidencias:
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Evaluacidn clinica de los apdsitos antimicrobianos con accién hidréfoba en el manejo de la
infeccidon de las heridas crénicas.

Medida 2.

Fecha:

RESVECH 2.0:

Signos clinicos sospecha de infeccion/infeccién local (seleccionar todas las opciones que se

consideren):

- Hipergranulacién: si O no O
- Sangrado facil: si O no O
- Bolsas de epitelizacion: si O no O
- Retraso de la cicatrizacion: si O no O
- Aumento del tamafio: si O no O
- Eritema periulceral: si O no O
- Edemalocal: si O no O
- Malolor: si O no O
- Aumento o alteracién del exudado: si O no O
- Aumento del dolor: si O no O
- Otros: si O no O
¢Cuales?

Confort percibido (seleccionar una opcién):

- Muy poco confortable O

- Poco confortable O
- Normal O
- Confortable O
- Muy confortable O

Efectos adversos (seleccionar todas las opciones que se consideren):

- Dermatitis de contacto: si O no O

- Dolor: si O no O

- Quemazdn: si O no O

- Otras: si O no O
éCuales?

Observaciones/incidencias:
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Evaluacidn clinica de los apdsitos antimicrobianos con accién hidréfoba en el manejo de la
infeccidon de las heridas crénicas.

Medida 3.

Fecha:

RESVECH 2.0:

Signos clinicos sospecha de infeccion/infeccién local (seleccionar todas las opciones que se

consideren):

- Hipergranulacién: si O no O
- Sangrado facil: si O no O
- Bolsas de epitelizacion: si O no O
- Retraso de la cicatrizacion: si O no O
- Aumento del tamafio: si O no O
- Eritema periulceral: si O no O
- Edemalocal: si O no O
- Malolor: si O no O
- Aumento o alteracién del exudado: si O no O
- Aumento del dolor: si O no O
- Otros: si O no O
¢Cuales?

Confort percibido (seleccionar una opcién):

- Muy poco confortable O

- Poco confortable O
- Normal O
- Confortable O
- Muy confortable O

Efectos adversos (seleccionar todas las opciones que se consideren):

- Dermatitis de contacto: si O no O

- Dolor: si O no O

- Quemazdn: si O no O

- Otras: si O no O
éCuales?

Observaciones/incidencias:
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Evaluacidn clinica de los apdsitos antimicrobianos con accién hidréfoba en el manejo de la
infeccidon de las heridas crénicas.

Medida 4.

Fecha:

RESVECH 2.0:

Signos clinicos sospecha de infeccion/infeccién local (seleccionar todas las opciones que se

consideren):

- Hipergranulacién: si O no O
- Sangrado facil: si O no O
- Bolsas de epitelizacion: si O no O
- Retraso de la cicatrizacion: si O no O
- Aumento del tamafio: si O no O
- Eritema periulceral: si O no O
- Edemalocal: si O no O
- Malolor: si O no O
- Aumento o alteracién del exudado: si O no O
- Aumento del dolor: si O no O
- Otros: si O no O
¢Cuales?

Confort percibido (seleccionar una opcién):

- Muy poco confortable O

- Poco confortable O
- Normal O
- Confortable O
- Muy confortable O

Efectos adversos (seleccionar todas las opciones que se consideren):

- Dermatitis de contacto: si O no O

- Dolor: si O no O

- Quemazdn: si O no O

- Otras: si O no O
éCuales?

Observaciones/incidencias:
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Evaluacidn clinica de los apdsitos antimicrobianos con accién hidréfoba en el manejo de la
infeccion de las heridas crénicas.

Anexo lll. Hoja de informacién y Consentimiento Informado.

HOJA DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

Estimado paciente,

Le informamos del desarrollo de un estudio de investigacion que estamos llevando a cabo sobre la
determinacién de la efectividad del apdsito con propiedades hidréfobas para el manejo de las
heridas cronicas en las extremidades inferiores de etiologia venosa con sospecha de infeccion o

infeccion local.

Desde hace algun tiempo, Usted, viene siendo atendido en su Centro de Atencién Primaria para
gue se le realicen las curas de su herida. Esta herida ha podido haber estado en proceso de

cicatrizacion, haber sanado o, por el contrario, haber empeorado.

Existen diferentes alternativas para el tratamiento de las heridas con sospecha de infecciéon o que

ya muestren signos de infeccién local, y este estudio tiene el objetivo de determinar si los apésitos

a estudiar tienen la capacidad de reducir los signos clinicos de infeccidn, facilitar la cicatrizaciéon de

las heridas, reducir el tiempo de cicatrizacidn y si su uso es seguro.

Nos gustaria invitarle a participar en un estudio de estas caracteristicas. Se realizard un cambio en
el tratamiento de su herida y se hard un seguimiento hasta su cicatrizacion o hasta un periodo
maximo de 4 semanas, realizando curas segun la necesidad individual que se precise y realizando

una valoracién el primer dia y, posteriormente, de manera semanal.

Si considera que puede participar y consiente en hacerlo, consistird en continuar realizando sus
curas segun indicaciones de su enfermera, registrandose sus datos personales y clinicos. También,
se registraran los datos necesarios en un cuaderno de recogida de datos para el estudio donde sus

datos personales no aparecen, es decir, se recogen de forma totalmente andénima.

Los investigadores tendrdn acceso a los mismos, sin embargo, serdn manejados en la investigacion
sin que se le pueda identificar como paciente. Los datos de registro obtenidos de la investigacion
se trataran con la maxima confidencialidad posible, de acuerdo con la Ley Organica 15/1999, de 13
de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal y R.D. 1720/2007, de 21 de diciembre,
por el que se aprueba el Reglamento para el desarrollo de dicha Ley Orgénica, en cuanto al

procesamiento de los datos y su facilitacion a terceros.
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Evaluacidn clinica de los apdsitos antimicrobianos con accién hidréfoba en el manejo de la
infeccién de las heridas crdnicas.
Los riesgos para su salud por participar en este estudio son: posible aparicién de efectos adversos
(dermatitis de contacto, quemazdn, entre otros), posible infeccion que requiera tratamiento con
antibiodticos sistémicos. Son riesgos que se asumen al realizar tratamiento con cualquier apésito, no

son especificos del apésito a estudiar.

Su participacién es voluntaria y Usted puede abandonar el estudio en cualquier momento. Si decide
no tomar parte en lainvestigacion, se le continuara realizando curas segun el protocolo que siempre

ha recibido.

No firme este impreso de Consentimiento Informado sin haber tenido la oportunidad de hacer

preguntas y recibir respuestas satisfactorias a todas sus consultas.

He leido la Informacién para el Paciente, mis preguntas sobre la Hoja de Informacién y el estudio
han sido contestadas a mi satisfaccidon. Estoy de acuerdo en participar en el estudio de
investigacion: “Evaluacion clinica de los apdsitos antimicrobianos con accién hidréfoba en el

manejo de la infeccién de las heridas cronicas”.

Autorizo a que las notas de mis registros clinicos se den a conocer a los investigadores, segln las
leyes vigentes y mencionadas en la Hoja de Informacién. Todos los registros seran codificados, las
fotografias e informacidn obtenidas podran usarse para fines educativos o para publicacion. No se
incluira ningun dato de identificacidn en las fotos. Mi nombre como paciente participante en este
estudio se guardara en reserva en cualquier publicacién cientifica o informe preparado como

resultado de este estudio.

Puedo abandonar este proyecto en cualquier momento y esto no afectard a ningun otro

tratamiento que necesite como paciente.

Fecha y firma del paciente y/o representante legal:

D/Dfa con D.N.I.

n2 colegiada
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