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Apdsitos con analgésico. Un avance contra el temido dolor

e RESUMEN:

Introduccion: El dolor es una sensacién subjetiva de molestia de diferente intensidad segun
la tolerancia de la persona. Pero lo importante de esta sensacién es que esta presente en toda

persona humana en algun momento de su vida.

Hablando de heridas, esta experiencia dolorosa puede incluso retrasar la cicatrizacion, aparte
de influir en todos los aspectos de la vida de la persona que la sufre.

Existen apdsitos de espuma con ibuprofeno ya comercializados, como el Biatain® Ibu No-
Adhesivo, que ha reportado buenos resultados, en cuanto a reduccion del dolor se refiere, en
diferentes tipos de heridas crénicas. Pero si nos adentramos un poco en estas investigaciones,
vemos que, aun, esta investigacién es limitada. Mas aun si nos centramos en ulceras venosas

gue es lo que nos concierne en este estudio.

Objetivos: El objetivo principal de este proyecto es estudiar la eficacia de estos apositos de
espuma con analgésicos (ibuprofeno) en la reduccion del dolor en pacientes con heridas
cronicas de etiologia venosa. Como objetivos secundarios nos centraremos en cuantificar a
cuantos pacientes disminuye este dolor, verificar la aceptacion del apdsito por parte del
paciente y difundir y compartir los resultados con el resto de la comunidad.

Metodologia: Se propone un ensayo clinico aleatorizado, multicéntrico y doble ciego para
comparar el dolor de los pacientes con un apésito de espuma con ibuprofeno con el de un
aposito de espuma sin ibuprofeno anadido. Para ello se seleccionara a la poblacién que
cumpla los criterios de inclusion (Mayores de 18 afos y menores de 80, presencia de herida
venosa cronica dolorosa de mas de 2 meses de evolucion, ITB> 0,9, dolor de 3 o mas puntos
en la escala visual analégica de 10 puntos, cura en el centro de salud.) y exclusion (Presencia
de patologia psicolégica, psiquiatrica o cualquier déficit cognitivo, esperanza de vida menor de
6 meses, infeccion de la Ulcera o embarazadas o en periodo de lactancia entre otros), de 4
centros de salud de los 8 existentes en Logroino, La Rioja, Se aleatorizaran mediante el sistema
SIRV en ambos grupos hasta conseguir 165 pacientes en cada grupo.

Plan de Trabajo: El estudio se realizara en 2019-2020, recogiendo datos durante 12 semanas.
Se realizaran las curas con el apoésito correspondiente mas terapia compresiva. Al inicio, al

final y cada 15 dias se realizara la escala de gradacién del dolor crénico a todos los pacientes.
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Tendran un diario para apuntar el PAR dos veces al dia y al finalizar el estudio se realizara

una encuesta de satisfaccion.

e PALABRAS CLAVE: Analgésicos, Apésitos, Herida, Dolor.

e SUMMARY

Introduction: Pain is a subjective sensation of discomfort which can have different intensities,
according to the person’s tolerance. However, the important aspect of this situation is that pain
is present in every human being in any moment of their lives.

Respect to injuries, this painful experience could even delay the healing, apart from affecting
in every aspects of the mentioned person’s life.

There are certain foam ibuprofen dressing already commercialized, like Biatain® Ibu Non-
adhesive, which has generated good results, respect diminishing of pain, in different kinds of
chronic injuries. But if we go deep into these investigations, we can see that it is still limited.
Even more if we focus on veined ulcers, which concern us in this study.

Objectives: The main goal of this project is to study these analgesic (ibuprofen) foam
dressing’s efficiency in the diminishing of pain in patients with chronic injuries that have a
veined etiology. As secondary objectives, we will focus on quantifying how many patients have
less pain, verify the acceptance of the bandage in the patient and spread and share the results
with the rest of the community.

Methodology: we propose a clinical, random, multi-central and double blind test in order to
compare the pain in patients with foam ibuprofen bandage. To do so, we will select population
that fulfill the inclusion criteria (people with more than 18 years and less than 80, with a chronic
veined painful injury with more than 2 months of evolution, ITB>0,9, pain of more than 3 points
in the analogical visual scale of 10 points, treatment in the outpatient clinic) and exclusion ones
(presence of psychological or psychiatric pathology or any cognitive deficit, life expectancy of
less than 6 months, ulcer infection or pregnant women or in breastfeeding period among
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others), in 4 outpatient clinics among 8 present in Logrofo, La Rioja. We will randomize by
means of SIRV system in both groups until obtain 165 patients in each one.

As measuring tools, we will use the visual analogic scale of pain, the intensity scale of chronic
pain and a patient satisfaction survey.

Working plan: the study will be done in 2019-2020, obtaining information during 12 weeks.
Cures with the corresponding bandage will be carried out, as well as compressive therapy. The
scale of chronic pain will be carried out in every patient at the beginning, at the end and every
15 days. There will be a diary in order to take notes of the PAR twice a day and at the end of
the study a satisfaction survey will be filled out.

e KEY WORDS: Analgesics, Dressing, wound, Pain
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Apdsitos con analgésico. Un avance para el temido dolor

e INTRODUCCION:

Durante toda la historia de la humanidad, la enfermedad y el dolor han estado unidos (1). Este
ultimo es una experiencia comun en las personas con heridas tanto agudas como crénicas (2).
Segun la RAE, el dolor se define como “Sensacion molesta y aflictiva en una parte del cuerpo”.
Es una experiencia somato-psiquica (sensitiva y emocional) subjetiva, desagradable, diferente
para cada persona como respuesta a diversos estimulos de origen exégeno, endégeno o mixto
(1). Otra definicion de dolor la encontramos en la Asociacién Internacional sobre el Estudio del
Dolor (International Association for the Study of Pain) que lo define como “una experiencia
sensorial y emocional desagradable relacionada con un dafio real o posible en el tejido o
descrita como un dafio de ese tipo” (3).

Es una experiencia capaz de desplazar todos los demas aspectos de la vida humana (1), hasta
el punto de que, hablando de heridas, puede retrasar la cicatrizacion de éstas (4).

Existen multiples formas de clasificar el dolor, atendiendo a las diferentes causas. Segun la
fisiologia (Nociceptivo-Sensorial, Neuropatico-Patoldgico o Psicogeno); segun su localizacion
(Somatico o visceral); segun su temporalidad (Agudo, subagudo o crénico). El dolor crénico
afecta en Espafna al 20% de la poblacion; una de cada 5 personas sufre dolor constante y
constituye el 64% de las urgencias hospitalarias (1).

También se pueden utilizar los términos “de fondo”, “ocasional”’ y “operatorio”, para describir
la causa del dolor. El dolor de fondo, que es el que nos incumbe en este proyecto, es el que
se siente en reposo, cuando no se efectia ninguna manipulacién de la herida. Puede ser
continuo (por ejemplo, un dolor de muelas) o intermitente (como un calambre o un dolor

nocturno) (3).

Otro aspecto del dolor que no podemos olvidar es el dolor anticipado. El dolor de la herida
puede surgir de la herida en si, del tratamiento continuo de la herida, o, puede ser un dolor
anticipado, que se produce en algunos pacientes como consecuencia de experiencias
negativas anteriores (5). Es por este aspecto del dolor por el que tenemos que intentar una
analgesia constante en la herida del paciente, para que no se produzcan experiencias
negativas a causa del dolor.
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El tratamiento del dolor relacionado con las heridas ha sido manifestado en tres publicaciones
fundamentales: el documento Pain at wound dressing changes (“Dolor durante el cambio de
aposito de las heridas”) publicado en 2002 por la European Wound Management Association
(EWMA), y dos documentos de consenso publicados en 2004 y 2008, que representan las
opiniones de grupos internacionales de expertos, publicados por la World Union of Wound
Healing Societies (WUWHS). Estas iniciativas proporcionan principios de mejor practica para
minimizar el dolor durante el cambio de apésitos e incluyen también orientacion sobre la

evaluacion, el tratamiento y la prevencién del dolor asociado con las heridas (6).

Todo el mundo se preocupa de no causar dolor al paciente en la retirada de apdsitos y en la
cura de las heridas, y es que, hay estudios que evidencian que es el momento de mayor dolor
para el paciente (2,3,4); pero pocos reflejan el dolor cotidiano que éstos sufren a causa de su
herida. En la actualidad, el enfoque mundial radica en reducir el traumatismo, el dolor y la
subsiguiente ansiedad y estrés en relacién con el procedimiento de cambio de apésito (6), y
es que, el dolor causado por la extraccion de apésitos se ha identificado como un factor
importante para el dolor de la herida, tanto desde la perspectiva del paciente como del
profesional de la salud (5).

Esta claro que se puede y se debe controlar el dolor en las curas relacionadas con los apdsitos
mediante una evaluacion precisa, utilizando los distintos tipos de apdsitos adecuados, con un
habil tratamiento de la herida y una dosificacion de analgésicos personalizada (3), pero, ¢ Por
qué solo preocuparse del dolor en este momento? ;Por qué no evitar el dolor de manera
constante? Muchos usan cremas anestésicas antes de realizar la cura. Un meta-analisis de
estudios en los que se usaba la crema EMLA durante el desbridamiento demostré una
reduccion significativa, desde el punto de vista estadistico, de la intensidad del dolor. El uso
topico de la morfina en heridas, utilizando como vehiculo transportador un hidrogel, también
ha dado resultados prometedores en lo que a cuidados paliativos se refiere (4).

Pero todos estos analgésicos tépicos, se usan unos minutos-horas antes de la cura para que,
de nuevo, este momento no sea el mas doloroso. Lo que se propone, es que los analgésicos
tépicos se usen de manera continua en el lecho de la herida. Al igual que se usan pomadas
para desbridar, jPor qué no poner analgesia topica en el lecho?

Pues bien, esto ya esta inventado, disponemos del apésito “Biatain Ibu ®". Es un apésito de
espuma con ibuprofeno afadido que puede reducir el dolor de la herida durante el tiempo de
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uso Yy en el cambio del apésito. Consiste en una espuma de poliuretano hidrofila y blanda con
ibuprofeno distribuido homogéneamente en su interior (concentracién de ibuprofeno: 0,5
mg/cm2) (7). Un apésito (15 (1 15 cm) contiene 112,5 mg de ibuprofeno (8). La espuma se
encuentra unida a una pelicula de poliuretano semipermeable. El apésito con espuma de
ibuprofeno libera este a una dosis baja y segura de ibuprofeno en respuesta a la absorcion del
exudado de la herida por el apésito (7).

En un estudio de 2010, en el Hospital de Méstoles, demostraron como en un grupo de 59
pacientes, distribuidos en 5 grupos atendiendo a la etiologia de la herida, el dolor disminuyd
considerablemente con la utilizacion del apdsito con ibuprofeno (una media de 5 puntos de
reduccion en la escala EVA). Ademas, en este estudio se evidencid la posible utilizacién de
este aposito junto con otros y otros materiales (pomadas, Ag...) (9).

En otro estudio, el apdsito de espuma de ibuprofeno se mostré util para aliviar el dolor de la
herida (en heridas exudativas de diversas etiologias, con independencia de la intensidad del
dolor basal). Los pacientes fueron clasificados en cinco tipos de heridas: arterial, venosa y
Ulceras en las piernas arterial-venosa mixta, vasculitis y ulceras traumaticas. El apédsito de
espuma ibuprofeno se asocié significativamente con un mayor alivio del dolor en todos los
grupos, ya fueran crénicas o agudas las heridas. En general, fue una reduccién del 55% en el
grupo de espuma de ibuprofeno y 24% en el grupo control (p< 0,0001; NNT ,3.2) (10).

Como se puede ver, el estudio en este campo no es muy amplio hoy en dia, pero todavia
menos lo es en Ulceras de etiologia venosa; casi todos los estudios mezclan las etiologias de

la herida, quiza por la dificultad de reunir pacientes con solo un tipo de herida.

En 2008, se realizé un estudio que demostré que el apdsito de espuma de ibuprofeno
proporcionaba alivio del dolor y reducia la intensidad del dolor sin comprometer la curacién u
otros parametros de seguridad en ulceras venosas. En este estudio doble ciego, aleatorizado
y multicéntrico, se compararon en 122 pacientes distribuidos en dos grupos, el apdsito de
espuma no adhesivo con ibuprofeno con otro sin ibuprofeno. La espuma de ibuprofeno se
consideré exitosa en el alivio del dolor en una Escala de Evaluacion Verbal de cinco puntos
(fue mayor en el grupo de espuma con ibuprofeno que el del comparador sin comprometer la
seguridad, incluida la tasa de curacion apropiada). En general, se encontré que las mujeres
informaron menos intensidad del dolor que los hombres, y la intensidad del dolor disminuyo
con la edad. (11)
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Otro estudio mas reciente, 2012, investigo si este apdsito proporcionaba un alivio del dolor
(PAR) clinicamente relevante en las Ulceras venosas dolorosas y exudativas de las piernas en
comparacién con un aposito parecido con espuma sin ibuprofeno, mediante un estudio
controlado, aleatorizado y doble ciego de 6 semanas de duracion con 120 pacientes. La
medicion principal fue el PAR comparado con el dolor basal durante los primeros 5 dias de la
investigacion. En este estudio el apésito con espuma de ibuprofeno proporcioné un PAR
significativamente mayor en el grupo de espuma con ibuprofeno que en el grupo de
comparacion (p = 0,0438). El 34% de los pacientes respondié al tratamiento en el grupo de

espuma con ibuprofeno frente al 19% en el grupo de comparacién (NNT = 6,8) (7).

Por ultimo, un estudio mucho mas actual, 2017, ha evidenciado de nuevo la reduccién del dolor
en Ulceras venosas con el apésito de ibuprofeno mediante un estudio controlado, aleatorizado,
prospectivo y analitico de 80 pacientes, divididos en dos grupos de 40. A uno les aplicé el
aposito con ibuprofeno y al otro un apésito sin ibuprofeno. Se les pasé la escala McGill Pain
Questionnaire en diversas visitas, 5 exactamente, y los resultados fueron claros y en la misma

linea que los anteriores (12).

El estudio Detect-IVC del afio 2000 en Espafia, realizado en centros de salud por médicos de
AP, y corroborado por el estudio Detect.IVC del afio 2006, permitié constatar que alrededor
del 2,5% de los pacientes que acuden al médico de atencion primaria padecen Ulceras por
hipertension venosa. También se constatoé en este estudio que son mas frecuentes en mujeres,

con una relacion hombre-mujer de 1-3. (13)

Las ulceras venosas son superficiales, de forma irregular, presentan un lecho de granulacion
himedo, con bordes irregulares y frecuentemente con dermatitis asociadas. La pierna puede,
ademas, presentar hiperpigmentacion por hemosiderosis. La disfuncion de la bomba muscular
parece ser un mecanismo importante para el desarrollo de la insuficiencia venosa supefrficial
y sus complicaciones, como ulceras (14). Se sabe que, en cuanto al dolor, la Ulcera venosa no
es muy dolorosa, aunque en la clinica se pueden observar ulceras indoloras y también otras
muy dolorosas (15). El dolor se presenta mas si esta infectada y disminuye con la elevacion
del miembro (14).

Entonces, ¢ Por qué usar un apoésito con analgésico en una herida que no resalta por su dolor?

Pues porque la Ulcera de etiologia venosa es la mas frecuente (70-80%) en la extremidad
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inferior con un porcentaje en torno al 80% del total de lesiones siendo la mas habitual en su
diagnostico, tratamiento y prevencion de recidivas (14), como evidenciaron los estudios
Detect-IVC 2000 y 2006, mostrando que la incidencia es mucho mayor a partir de los 65 afios
con un porcentaje del 5,6% de la poblacién. En definitiva, entre 250.000 y 300.000 personas
estan afectadas por Ulceras venosas (13).

Por tanto, a pesar de ser menos dolorosas, son las mas numerosas, Yy, si redujéramos el
minimo (o mucho, dependiendo de los casos) dolor que sufren, estariamos reduciendo el dolor
del 80 % de personas con heridas crénicas. Ademas, partimos, como ya se ha comentado, del
hecho de que la investigacion en este campo es reducida. Es por esto que se quiere estudiar
la reduccion del dolor de estas heridas, las uUlceras venosas, con la aplicacién del apdsito de
espuma con ibuprofeno, para dar firmeza a los hallazgos ya encontrados y poder expandir esta
practica.
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e HIPOTESIS DE INVESTIGACION:

HIPOTESIS DE LA INVESTIGACION:
La espuma con ibuprofeno no adhesiva reduce el dolor (PAR) en Ulceras venosas al menos

un 50 % en comparacion con un apésito de espuma sin ibuprofeno.

HIPOTESIS NULA: Los apdsitos con ibuprofeno no reducen el dolor al 50% del dolor base,

por lo que la reduccion del dolor ha sido debida a otras causas como el azar.

e OBIJETIVOS:
PRINCIPAL:

1. Evaluar la efectividad de las espumas con analgésico (ibuprofeno) en la disminucién del

dolor en pacientes con ulcera venosa.

SECUNDARIOS:

2. Cuantificar a cuantos pacientes disminuye este dolor para extender esta practica.

3. Verificar la aceptacién por parte del paciente del apésito en cuestion.

4. Difundir y compartir los resultados con el resto de la comunidad
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e METODOLOGIA:

TIPOS DE ESTUDIO:
Se realizara un ensayo clinico Aleatorizado, multicéntrico y doble ciego para comparar el dolor

de los pacientes con un apésito con espuma de ibuprofeno con el de un apésito con espuma
sin ibuprofeno ahadido.

POBLACION:
Se incluiran 4 centros de salud de Logrofio (Siete Infantes de Lara, Labradores, Espartero y

Cascajos). La seleccion se hara por grupos o conglomerados para seleccionar los centros de
salud de entre los 8 existentes en esta zona y dentro de estos, de entre los pacientes que
cumplan nuestros requisitos de inclusién y exclusién, y hayan firmado el consentimiento
informado, se hara una aleatorizacion mediante el sistema interactivo de respuesta a la voz
(SIRV), que consiste en un sistema telefénico disefado para facilitar y simplificar el proceso
de aleatorizacién de los sujetos en el estudio. Se realizara mediante este sistema dado que no
hay influencia humana, de esta manera nos aseguramos que no haya sesgos en la
aleatorizacion por conveniencia. (Si con este nimero de centros de salud no se llegase a la
muestra necesaria para el estudio, se ampliara estos a los 8 centros de salud existentes en
Logrofio). A cada paciente se le asignara un numero de identificacion para mantener el

anonimato de la persona.

CRITERIOS DE INCLUSION:
- Mayores de 18 afios y menos de 80.

- Presencia de herida venosa cronica dolorosa de mas de 2 meses de evolucién.

- ITB>0,9.

- Dolor de 3 0 mas puntos en la escala visual analégica de 10 puntos (0 = ausencia de
dolor a 10 = el peor dolor posible) (Anexo 1)

- Cura en el centro de salud.

CRITERIOS DE EXCLUSION:
- Presencia de patologia psicoldgica, psiquiatrica o cualquier déficit cognitivo.

- Ingreso hospitalario durante el estudio.
- Esperanza de vida menor de 6 meses.
- Hipersensibilidad conocida y verificada a cualquiera de los components del apdsito.

- Infeccion de la ulcera ( mediante cultivo de la misma)
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- Embarazadas o en periodo de lactancia.
- Enfermedad de la piel localizada alrededor se la Ulcera.
- Toma de medicacion influyente en la antiinflamacién, disminucion del dolor o

cicatrizacion.

CALCULO TAMANO DE LA MUESTRA:

Proporciones : Dos proporcicnes independientes Proporciones =
RiEao AlE O it o oo Dos proporciones independientes
Observada respecto a una de referencia
Tipo de confraste: unilateral  '®' bilateral Medidas apareadas (repetidas en un grupo)
- Bioequivalencia
Riesgo Beta: &/ -02n 0.10 0.05 015 Ctro i
Estimacion poblacional
Cdds ratio (Estudios de Casos-Controles)
Proporcion en el grupo 1: | 034 Riesgo relativo (Estudios de Cohorte)
Proporcion en el grupo 2: 050 Paotencia de un confraste
Razon entre el numero de sujetos del grupo 2 respecto del grupo 1: l i

]i

Proporcion prevista de pérdidas de seguimiento: | 010 I Ofras

/?Limpiaresu\tados //'Limp\atodo ;_;Selec:ionatodo =, Imprimir

21/05/2019 19:17:59 Dos proporciones independientes (Proporciones)

Aceptando un riesgo alfa de 0.05 y un riesgo beta de 0.2 en un contraste bilateral, se
precisan 165 sujetos en el primer grupo ¥ 165 en el segundo para detectar como
estadisticamente significativa la diferencia entre dos proporciones, que para el grupo 1 se
espera sea de 0.34 y el grup 2 de 0.5. Se ha estimada una tasa de pérdidas de
seguimiento del 10%. Se ha utilizado |a aproximacion del ARCOSENO.

Partimos de un estudio hecho en ulceras venosas en la que han obtenido una reduccién de un
34% en los pacientes a los que se les aplicé el apdsito con ibuprofeno, por eso nuestra
proporciéon en el grupo 1 es 0.34, y como esperamos encontrar una reducciéon del 50% de

nuevo la proporcion en el grupo 2 también es 0.50

Se asume un riesgo alfa del 0,05, es decir, que se espera tener una probabilidad del 95% de
que el valor que encuentre sea real en la poblacion. La razon entre los sujetos del grupo uno

y los del grupo 2 es como minimo 1.

Se estima una pérdida de pacientes durante el estudio de un 10%, para que, en caso de tener
pérdidas, la muestra siga siendo representativa y el estudio no pierda validez.
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Como se puede observar en la imagen, necesitamos dos grupos con 165 pacientes en cada
uno.

VARIABLES:
Nuestras variables dependientes a estudio seran 3:

- Cantidad del dolor que se reduce (medida en %).
- Proporcion de personas en las que se reduce el dolor.
- Aceptacion del apdsito por parte del paciente.
Las variables independientes son:
- Edad
- Sexo
- Centro de Salud

DESCRIPCION DE VARIABLES:
< DEPENDIENTES:
- CANTIDAD DE DOLOR:
» Tipo de variable: Cuantitativa discreta
» Definicién: Percepcion sensorial localizada y subjetiva que puede ser mas o menos
intensa, molesta o desagradable y que se siente en la herida medida en una escala
numeérica.
» Categoria: 0-1-2-3-4-5-6-7-8-9-10

- PROPORCION DE PERSONAS EN LAS QUE REDUE EL DOLOR:
» Tipo de variable: Cuantitativa continua
» Definicién: Reduccion del dolor en al menos el 50%
= Categoria: Personas a las que les ha reducido el dolor al menos al 50% / total de

personas

- ACEPTACION DEL APOSITO:
» Tipo de variable: Cualitativa dicotémica
» Definicién: Consideracion generalizada de que el apdsito es bueno o valido.
= Categoria: SI/NO
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% INDEPENDIENTES
- EDAD:
» Tipo de variable: Cuantitativa continua.
= Definicién: Tiempo que ha vivido una persona.

= Categoria: Afios.

- SEXO:
» Tipo de Variable: Cualitativa nominal.
» Definicién: Conjunto de seres pertenecientes a un mismo sexo.

= Categoria: Hombre o Mujer

- CENTRO DE SALUD:
» Tipo de Variable: Cualitativa nominal
= Definicién: Establecimiento donde se atiende a la poblacién en un primer nivel
asistencial sanitario.

= Categoria: Siete Infantes de Lara, Labradores, Espartero, Cascajos

METODO DE RECOGIDA DE DATOS:

Inicialmente se les pasara una encuesta general a todos los participantes para ver su PAR
inicial y las caracteristicas de este. En esta encuesta trataremos aspectos del dolor como
duracién, intensidad, momentos del dia, cantidad de dias a la semana con dolor etc. (ver en
(Anexo Il). Se le asignara una escala cuantitativa a cada parametro para que el paciente

selecciones un niumero.

Una vez todos los pacientes hayan respondido esta encuesta, se comenzara el estudio. Los
pacientes tendran un “diario del paciente”, donde registraran dos veces al dia el PAR,
utilizando una escala de puntuacion de 10 puntos (0 = ausencia de dolor a 10 = el peor dolor
posible) (Anexo llI)

El uso del tratamiento compresivo sera obligado durante todo el periodo del estudio, y todos
los pacientes llevaran las mismas vendas de compresién, para que no haya variabilidad en el

tratamiento de unos a otros a excepcidn del apdsito. El apdsito de comparacion sera idéntico
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al aposito en estudio, salvo que no llevara ibuprofeno (Biatain No Adhesivo, Coloplast A/S).

De esta manera nos encontramos ante un doble ciego.

Los pacientes que tengan 3 dias o mas sin rellenar del cuaderno del paciente quedaran

excluidos del estudio (Informacién que se detalla en el consentimiento informado).

Cada 15 dias, y coincidiendo con el dia de cura, se les realizara una encuesta sobre la
aceptacion del aposito, su comodidad y si lo recomendarian o no (ver encuesta en Anexo V).

Al finalizar el estudio que sera, cuando se haya cicatrizado la herida, cuando el paciente
fallezca o bien pasados las 12 semanas de estudio; se volvera a pasar la escala inicial a todos
los participantes.

Todos estos datos se recogeran en tablas disefiadas para ello para su posterior analisis. Los
Unicos datos que se recabaran de los pacientes seran referentes al dolor y a las curas hechas
sobre esa herida. No se recabara ningun dato de identificacion del paciente como se indica en
la hoja informativa del ensayo para entregar a los pacientes (Ver Anexo V). Para poder hacer

el seguimiento de cada uno, se le asignara un numero a cada paciente.

ANALISIS E INTERPRETACION DE LOS DATOS:

Los pacientes que respondan al tratamiento se definiran como aquellos que, tras sumar las
puntuaciones de PAR anotadas, se obtenga una puntuacion de suma de PAR de al menos el
50% respecto a la puntuacién maxima total del PAR (50%maxTOTPAR). El PAR total de cada
participante (TOTPAR) se obtendra mediante la suma de los valores del PAR en todos los
tiempos observados. EI NNT se calculara a partir del 50%maxTOTPAR.

Se realizara un andlisis de T-Student para analizar la reduccién de dolor y comparar este en
ambas muestras (Presuponiendo que los datos de nuestras dos muestras se distribuyen de
manera normal). Se analizara la mediay la DT.

Se espera encontrar un valor d “p” menor de 0,05 para poder concluir que rechazamos la
hipotesis nula, es decir, que lo resultados son debidos a nuestra intervencion, y por tanto, estos

datos son extrapolables a la poblacion.
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Para analizar la aceptacién del producto por parte de los pacientes, se llevara a cabo un
analisis estadistico de pruebas paramétricas de chi cuadrado.

Todos estos datos estadisticos se procesaran a través del paquete estadistico SPSS
(Statistical Package for the Social Sciences).

FIABILIDAD DE LOS INSTRUMENTOS:

o Escala visual analégica graduada:

En la escala visual analdgica la intensidad del dolor se representa en una linea de 10 cm. En
uno de los extremos se observa la frase de «no dolor» y en el extremo opuesto «el peor dolor
imaginable». La distancia en centimetros desde el punto de «no dolor» a la marcada por el
paciente representa la intensidad del dolor. Puede disponer o no de marcas cada centimetro
(16). Se debe tener precaucion cuando se fotocopia de la escala, ya que esto puede dar lugar

a cambios significativos en su longitud.

La orientacion grafica de la EVA puede obtener diferencias en la distribucion estadistica de los
datos obtenidos, ya que los datos de la escala horizontal y verticalmente tienen una buena
correlacioén, pero el nivel de acuerdo entre las dos es bajo. En un estudio de pacientes chinos
(Aun et al. 1986), la escala vertical demostré6 menos errores que la escala horizontal, por lo
que se entiende que la orientacion grafica de la EVA debe decidirse de acuerdo con la tradicion
de lectura normal de la poblacion sobre la que se esta utilizando (17).

Un estudio comparé la validez relativa de la Escala Visual Analdgica, con otras escalas
como la, Escala de Calificacion Verbal y Escala Facial del dolor, para detectar
diferencias en la intensidad del estimulo doloroso, concluyendo que la Escala Visual Analdgica
es valida y fiabilidad, siendo la Escala de Calificacion Numérica la preferida por los pacientes
(18)

Otros estudios realizados demuestran que el valor de la escala refleja de forma fiable la
intensidad del dolor y su evolucién. Por tanto, sirve para evaluar la intensidad del dolor a lo
largo del tiempo en una persona, pero no sirve para comparar la intensidad del dolor entre
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distintas personas (19). Dado que el dolor es subjetivo, la escala visual analogica permite una
determinacion consistente de esa subjetividad (17).

o Escala de gradacion del dolor crénico:
El Chronic Pain Grade Questionnaire es un cuestionario autoadministrado que se disefid
originalmente en idioma inglés para evaluar la magnitud del dolor cronico. Esta compuesto por

7 items en formato Likert de 11 puntos, con un rango total de 0 a 70 puntos.

La version actualizada en 2010 convierte el cuestionario inicial en una escala de 8 items,
Graded Chronic Pain Scale 2.0 (GCPS).

Ha sido validado y traducido a varios idiomas. En el estudio Adaptacion y validacién de la
Escala de gradacién del dolor crénico al espafiol, de Ferrer-Pefia R. et al, se Adaptd esta
Escala en pacientes de Atencion Primaria en Espanaa y se evalué sus propiedades

psicométricas.

Se analizaron: la consistencia interna, la validez del constructo, la fiabilidad test-retest, los

efectos techo y suelo, y la capacidad de respuesta.

Los resultados mostraron que posee una alta consistencia interna; el a de Cronbach fue de
0,87, similar al que presentan las versiones en otros idiomas, y el coeficiente de correlaciéon
intraclase fue 0,81. En cuanto a la validez del constructo, se extrajeron 2 factores que
consiguieron explicar el 72,37% de la varianza. La validez convergente mostré una correlacion

positiva moderada con la escala visual analdgica.

Se concluyd, por tanto, que la version espafola de la Escala de gradacion del dolor crénico es
un instrumento valido, fiable y util para medir de forma precoz el dolor crénico en la practica

clinica en Atencioén Primaria. (20)

o Cuestionario de aceptacion del apésito para el paciente:
Cuestionario de elaboracién propia consistente en 4 preguntas referentes a la satisfaccion
respecto al tratamiento, la comodidad y si recomendaria este tratamiento a sus iguales.
El paciente tiene 3 opciones distintas de respuesta (si/no/nc), de manera que el investigador
podra cuantificar cuantos sies se obtienen en el estudio respecto al resto de respuestas.
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e LIMITACIONES DEL ESTUDIO:

METODOLOGICAS: Dentro de las limitaciones metodolégicas, la mas importante que
podemos encontrarnos en este estudio es la dependencia de datos auto-informados, es decir,
que dependemos de los datos aportados por el propio paciente sobre su dolor (subjetivo) y
estos datos pocas veces puedes ser verificados de forma independiente. Dentro de esta

limitacién, nos podemos encontrar con los siguientes sesgos:

- De memoria: es decir, que el paciente no recuerde con exactitud la tolerancia al apdsito
que ha tenido cada 15 dias (que es cuando se les pasara la encuesta).

- Exageracion: Acto de presentar resultados mas significativos de lo que realmente
fueron, es decir, que expresen menos dolor del que realmente tienen, o, al contrario,

que exageren el dolor que tienen siendo el real un dolor inferior.

DEL INVESTIGADOR: Las propias de un investigador novel, pero que tienen facil soluciéon

buscando ayuda de expertos y colaboraciones adecuadas.
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e ASPECTOS ETICOS DE LA INVESTIGACION:

Este proyecto se enviara al CSIC para su consideracion, consejo, comentario y aprobacion
previa necesaria para poderlo llevar a cabo. También se entregara en el CEImLar (Comité de
Etica de Investigacién con medicamentos de La Rioja).

El proyecto respetara la Declaracion de Helsinki y EI Convenio de Europa relativo a los
derechos humanos y la biomedicina (ratificado en Espana el 23 de Julio de 1999).

Primeramente, se informara al paciente del objetivo del estudio y de su procedimiento, para
ello se les entregara “el documento de informacién al paciente”, donde queda plasmado que,
respetando los denominados derechos ARCO podra ejercer el control sobre sus datos
personales en cualquier momento. Posteriormente, se le entregara la hoja de consentimiento
informado (Anexo VI) que debera devolvernos firmada si quiere participar en el estudio (Libre
y voluntario, tal como especifica la ley 41/2002 del 14 de noviembre).

Todo el proyecto en su amplitud se basara en los principios regulados en la ley 14/2007 del 3
de Julio, de Investigacion Biomédica y, sobre todo, en nuestro caso, en el RD 223/2004 del 6

de febrero por el que se regulan los ensayos clinicos con los medicamentos.
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e PLAN DE TRABAJO:

2019

2020

Sept | Oct. | Nov.

Dic

Ene. Febr. | Marz. | Abr.

May.

Jun.

Julio

Agos.

Sept.

Oct.

1. Enviarlo al comité
de ética para su
aceptacion. (1)

2.Contactar con los
CCSS de La Rioja. (1)

3.Seleccionar la
poblacién a estudio.

(3)

4.Concertar cita con
los participantes
para informarles. (3)

5.Pasar encuesta
general sobre el
dolor. (2)

6.Realizar estudio.
(1+2+3)

7.Recopilardatos y
analizarlos. (3)

8.Redactar informe
final. (3)

(1) _ Investigador principal.

Tabla 1. Plan de Trabajo.

(2) _ Enfermeras encargadas de las curas de los pacientes.

(3) _Equipo del estudio al completo. Formado minimo por 4 enfermeras/os, una por cada centro de

salud (para recoger la informacién) + el investigador principal.

Como se observa en la Tabla 1, se seguira el siguiente cronograma para la realizacion del

proyecto:
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1_ Aprobacion por parte del Comité de Etica de La Rioja.

2 Contacto con los distintos CCSS de La Rioja para informar del estudio.

Explicar a las enfermeras encargadas de las curas de estos pacientes el estudio, los
objetivos y los pasos a seguir. Importante que quieran colaborar libre y voluntariamente y
que firmen la hoja de confidencialidad de los datos exigida en el proyecto.

3_ Seleccionar la muestra. Se revisaran los registros de los centros de salud de Logrofio
participantes en el estudio en busca de pacientes que cumplan los requisitos de inclusiéon y
exclusion.

4 Concertar una cita con cada participante, se aprovechara una cita ya concertada con su
enfermera para sus curas habituales. Se les informara del estudio y su objetivo. Sera necesaria

la participacién voluntaria, libre y la firma del consentimiento informado.

5 Unaveztodo el mundo haya aceptado participar (enfermeras y pacientes) y tengamos todos
los requisitos necesarios (hoja de confidencialidad y consentimiento informado) se comenzara

el proyecto pasando una encuesta general a los pacientes sobre el dolor en su dia a dia.

6_ Realizar estudio durante 12 semanas. Curas con el aposito indicado en cada caso,
encuesta cada 15 dias y recogida de datos del diario del paciente, en el cual apuntaran dos
veces al dia el dolor percibido.

7_ Se recopilaran los datos y se analizaran. Dos meses.

8 Redactar y emitir informe final con la explicacién del proceso y los resultados obtenidos.

Elena Martinez de la Hidalga Rodriguez 22



Apdsitos con analgésico. Un avance para el temido dolor

e PLAN DE DIFUSION Y DIVULGACION:

El proyecto se dara a conocer en las revistas y congresos mas sefialados de nuestro pais. Se
elaboraran diferentes articulos cientificos para darlos a conocer en revistas como Gerokomos,
Metas de Enfermeria o la revista de enfermeria familiar y Comunitaria Faecap. A mayores, se
intentara difundir este conocimiento en congresos de respetado prestigio en el ambito de las
heridas como los realizados por la Gneaupp. Y, por ultimo, pero no menos importante, se
difundira este conocimiento en los centros de salud donde realizamos nuestro trabajo cotidiano
y entre los pacientes que puedes beneficiarse de este avance. Un cronograma tipo de difusion

seria el siguiente:

MESES/PERIODO ANO 2021

ACTIVIDADES PARA DIFUSION 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

Publicacion de articulos.

Exposicion en Congreso.

Charlas con pacientes con heridas.
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-ANEXO I—

Escala de 10 puntos del dolor.

»——e Escala visual analdgica

01 2 3 4 5 6 7 8 9 10

No El peor
dolor dolor
_ imaginable

Fotografia 1. Escala Visual Analégica. Recomendaciones del grupo de trabajo de analgesia y
sedacion de la SEMICYUC

Elena Martinez de la Hidalga Rodriguez

27




Apdsitos con analgésico. Un avance para el temido dolor

--ANEXO II—

Encuesta evaluacion del dolor inicial, final y quinquenal.

Version espanola de la kscala de gradacion del dolor cronico

1. ¢ Cuantos dias ha tenido dolor en |os dltimos seis meses? Dias (de 180).
2. ¢ Como valoraria su dolor EN ESTE MOMENTQ? Use una escala entre 0 y 10 donde 0 significa “ningun
dolor” y 10 “el peor dolor imaginable”.
NINGUN DOLOR EL PEOR DOLOR IMAGINABLE
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
3. En los ultimos tres meses, ;como valoraria su PEOR dolor? Use una escala entre 0 y 10 dénde 0

significa “ningun dolor” y 10 “el peor dolor imaginable”.

NINGUN DOLOR EL PEOR DOLOR IMAGINABLE
0 1 2 3 4 b 6 i a8 9 10
4. EN PROMEDIQ, en los dltimos tres meses, jcomo valoraria su dolor? Use una escala entre 0y 10

donde 0 significa “ninguan dolor” y 10 “el peor dolor imaginable™.

NINGUN DOLOR EL PEOR DOLOR IMAGINABLE
v} 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

5. En los (ltimos tres meses, ;cuantos dias su dolor le impidié realizar las TAREAS HABITUALES, como
trabajar, ir al colegio, o realizar las labores del hogar?.

Dias  Ninguno 1 2 34 56 710 11-15 16-24 2560 6175 76-90
6. En los dltimos tres meses, ; cuanto ha interferido su dolor en sus ACTIVIDADES DIARIAS ? Use una
escala entre 0 y 10 donde 0 significa “ninguna interferencia” y 10 es “incapaz de realizar ninguna
actividad”.
NINGUNA INCAPAZ DE REALIZAR
INTERFERENCIA MINGUNA ACTIVIDAD

0 1 2 3 4 5 L5} i 8 9 10

72 En los ultimos tres meses, ;cuanto ha interferido su dolor en sus ACTIVIDADES DE OCIO, SOCIALES Y
FAMILIARES? Use una escala entre 0 y 10 donde 0 significa “ninguna interferencia” y 10 es “incapaz
de realizar ninguna actividad™.

NINGUNA INCAPAZ DE REALIZAR
INTERFERENCIA NINGUNA ACTIVIDAD
0 1 2 3 4 5 8 7 8 9 10

8. En los dltimos tres meses, ;Cuanto ha interferido su dolor en su CAPACIDAD PARA TRABAJAR,
incluyendo las tareas del hogar?. Use una escala entre 0 y 10 dénde 0 significa “ninguna interferencia”
y 10 es “incapaz de realizar ninguna actividad”

NINGUNA INCAPAZ DE REALIZAR
INTERFERENCIA NINGUNA ACTIVIDAD
0 1 2 3 4 5 (5} 7 8 9 10

Fotografia 2. Escala de gradacion del dolor cronico al espariol. Ferrer- Pefia et al.
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--ANEXO III -

Diario del paciente.

DIA:__/ /

N Identificacion:
Sexo:
DIA:__ [/ /

Manfiana: Sefiale el dolor que sufre en este

Mafana: Sefiale el dolor que sufre en este

Escala visual analégica

5 6 7 8 9 10

momento. momento.
o——o Escala visual analégica =
01 23456 7829 10 iiTTT
No
No El peor
dolor dolor dolor
= imaginable =

El peor
dolor
imaginable

Noche: Sefiale el dolor que sufre en este

momento.
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Apdsitos con analgésico. Un avance para el temido dolor

--ANEXO IV--

Encuesta aceptacion del apdsito por parte del paciente.

Cuestionario de satisfaccion del paciente

¢ Estéa satisfecho con el tratamiento? Si(1) | No(2) | NC (3)
¢ Esta satisfecho con la facilidad del cambio del apoésito? Si(1) | No(2) | NC (3)
¢ Le proporciona mayor comodidad en su vida cotidiana? Si(1) | No(2) | NC (3)
¢ Recomendaria este apésito a alguien en su misma situacion? Si(1) | No(2) | NC (3)
NC: No sabe/No contesta
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Apdsitos con analgésico. Un avance para el temido dolor

- ANEXO V -

Documento de informacion al paciente.

El objetivo del estudio es evaluar la reduccion del dolor de un apésito de espuma con ibuprofeno. El
procedimiento que se empleara es la realizacién de curas con dicho apdsito, o con un apésito similar,
pero sin analgésico y comparar la reduccion del dolor. La cura con o sin el apdsito sera aleatoria y
usted no sabra con que apdsito le estamos tratando.

Beneficios esperados. Se podra beneficiar de la reduccion del dolor con el uso de estos apésitos. Los
resultados de este estudio les seran comunicados a la Consejeria de Sanidad, y pueden servir para
que se expanda su uso, por lo tanto, su participacién puede contribuir a que otras personas se
beneficien de este tratamiento.

Riesgos e incomodidades. Usted tendra que acudir a sus citas habituales para la realizacion de las
curas. Ademas, debera rellenar un diario del paciente dos veces al dia y una encuesta cada 15 dias.

Caracter voluntario del estudio. Usted no tiene ninguna obligacion de participar, puede retirarse del
estudio en cualquier momento que lo considere, y esta decision no influira en la asistencia sanitaria
que se le presta habitualmente. Si usted decide retirarse del estudio, puede solicitar la destruccion de
los datos recogidos hasta ese momento (respetando los derechos ARCO). También le informamos de
que, si durante 3 dias usted no rellena el diario del paciente, quedara automaticamente excluido del
estudio.

Confidencialidad. Solamente tendran acceso a sus datos las personas que lo atienden. Sus datos de
identificacion personal no figuraran en la base de datos, con lo cual usted no podra ser identificado
(este procedimiento se denomina pseudonimizacion). Usted sera identificado a través de un codigo
numeérico, y en la base de datos no aparecera ningun dato personal que le pueda identificar (nombre y
apellidos, iniciales, DNI, nimero de historia, direccion, teléfono, etc).

No se guardaran muestras de usted en este estudio. La informacién recogida en el estudio se guardara
durante el tiempo necesario para su analisis que se prevé que sera inferior a un aio; después quedara
depositada en el Servicio Riojano de Salud.

No existe ningun interés econdémico por parte de los profesionales que le atenderan en realizar el
estudio, ninguno recibira ninguna retribucién por participar en este estudio.

Esta hoja informativa y el consentimiento informado que firmara, si esta de acuerdo en participar en el
estudio, han sido aprobados por el CSIC y el CElmLar.

Si tiene alguna duda puede ponerse en contacto con la investigadora principal, Elena Martinez de la
Hidalga en el teléfono: 678092402.
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Apdsitos con analgésico. Un avance para el temido dolor

-- ANEXO VI--

CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL PACIENTE POR ESCRITO.

Estudio “Apdsitos con analgésicos topicos. Un avance contra el temido dolor.”

Yo,

(nombre y apellidos de paciente 6 representante legal)

He recibido la hoja de informacion que me ha sido entregada y la he leido.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

He hablado del estudio con

(nombre y apellidos del investigador)

Comprendo que mi participacion es voluntaria.

HE EEEN

Comprendo que puedo retirarme del estudio:
1.- Cuando quiera.
2.- Sin tener que dar explicaciones.
3.- Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.
Por la presente, otorgo mi consentimiento informado vy libre para participar en esta investigacion.

Accedo a que las enfermeras contacten conmigo en el futuro en caso de que se necesite obtener nuevos datos.
S 1 IO NO (marcar con una X lo que proceda)

Una vez firmada, me sera entregada una copia del documento de consentimiento.

FIRMA DEL PACIENTE / REPRESENTANTE LEGAL NOMBRE Y APELLIDOS
FECHA

EN CALIDAD DE (Parentesco, tutor legal, etc.)

FIRMA DEL INVESTIGADOR NOMBRE Y APELLIDOS FECHA

PROTECCION DE DATOS. Se le informa que sus datos recabados en este ensayo de investigacién cientifica quedan
protegidos en cumplimiento con la Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y

garantia de los derechos digitales.
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