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RESUMEN

Introduccién:; Las Ulceras de etiologia venosa constituyen la lesion mas prevalente
entre las Ulceras de miembro inferior. Son heridas complejas, cuya larga evolucion
en la cicatrizacion, y frecuente recidiva las convierten en un reto asistencial. La
conducta no-adherente al tratamiento de referencia -terapia compresiva- ha sido
objetivada como el principal obstaculo para la cicatrizacién de las mismas, lo que

incrementa la dificultad en su abordaje.

Objetivos: Evaluar el impacto de la aplicacion de la Bota Unna en la adherencia al
tratamiento por parte de los pacientes con Ulcera de etiologia venosa en

comparacion con terapias de tratamiento convencional.

Mebodologia: Ensayo clinico aleatorizado y multicéntrico, de disefio factorial 2x2 que
se llevar4 a cabo en los Centros de Atencién Primaria del area de Tortosa (Baix
Ebre). Participaran 132 pacientes diagnosticados de Ulcera de Etiologia Venosa,
aleatorizados en 4 grupos de intervencién (1:1:1:1), que recibiran tratamiento con
(1) vendaje compresivo multicomponente, (2) Bota Unna, (3) la combinacién de los
dos anteriores y (4) préactica clinica habitual. Se registrara la adherencia terapéutica,
la cicatrizacion de las lesiones, la sintomatologia pruriginosa y la calidad de vida de
los pacientes durante un periodo de 12 semanas. El cegamiento se garantizara para

el evaluador principal.

Plan de Trabajo: Se formara a las enfermeras colaboradoras en el estudio en el
abordaje de heridas bajo las directrices de Preparacion del Lecho de la Herida, asi
como en el manejo y aplicaciéon de los distintos sistemas de compresion. Las
enfermeras llevaran a cabo el proceso de reclutamiento e intervencion en los 15
centros de atencién primaria y consultorios del area basica de salud. El analisis de
datos sera realizado por la investigadora principal, asi como la generacion de un
informe de resultados que se adaptara, en ultima instancia a un formato para su

divulgacion.

PALABRAS CLAVE: Cumplimiento y Adherencia al tratamiento, Ulcera venosa,

Vendajes de compresion, Oxido de Zinc, Cicatrizacién de heridas.



ABSTRACT

Backround: Venous leg ulcer’s are the most prevalent wounds among leg ulcer’s.
Venous leg ulcer's are complex wounds which take long time to heal and often
relapse, becoming a healthcare challenge. Non-adherent behaviour has been
highlighted as the main issue for the healing process, which increases the difficulty

in their management.

Objectives: To assess the result on patient’s adherence on treating venous leg ulcers
with Unna Boot compressive bandage in comparison with conventional forms of

treatment.

Method: A randomized controlled trial of 2x2 factorial design will be conducted in the
Tortosa area Primary Health Care centres. A total of 132 patients diagnosed with
venous leg ulcer will be randomized in 4 interventions groups (1:1:1:1). The treatment
groups will be applied (1) multilayer compression bandage, (2) Unna boot, (3) the
former two in combination and (4) usual clinical practice. Patient’'s adherence and
compliance will be measured for 12 weeks period. Likewise, wound healing, pruritus

and patient’s quality of life will be also assessed during this period.

Work Plan: Collaborator nurses will be given education on wound management under
wound bed preparation guidelines, as well as the correct use and application of the
different compression bandages for each treatment group. Nurses will perform the
recruitment and intervention process among 15 primary health care centres. Data
analysis will be conducted by the main researcher, as well as the generation of a

results report that will ultimately be adapted to a dissemination format.

KEY WORDS: Treatment Adherence and Compliance, Venous Leg Ulcer, Compression

bandages, Zinc Oxide, Wound healing



1. INTRODUCCION y MARCO TEORICO

Las heridas cronicas se definen como aquellas heridas que no cicatrizan
adecuadamente en el periodo de tiempo en el que se da naturalmente la cicatrizacion (1—
3). No existe un consenso solido sobre la duracion establecida para considerar la
cronicidad (1) o sobre su denominacion, recogiéndose en la literatura también como
heridas de dificil cicatrizacion, heridas de larga evolucion, heridas complejas o heridas
cronicas complejas, siendo éstos términos los empleados en las publicaciones mas

recientes (3,4).

El porcentaje de personas que padecen heridas crénicas se incrementa simultdneamente
con la edad (5). El envejecimiento poblacional progresivo pone acento a la magnitud del
problema, antojandose un futuro reto asistencial (6). Segun Verdu et al (7), a lo largo de la
vida de una persona, al menos un 10% de la poblacién presentara una herida crénica, y de

entre estos, habra una tasa de mortalidad de hasta el 2,5% relacionada con la herida.

Las heridas crénicas tienen un impacto significativo en la dimensién de lo econémico, tanto
directamente: en costes por la atencion sanitaria directa y tiempo de profesionales, e
indirectas: pérdidas de productividad, jubilacion anticipada... También para las
dimensiones de lo individual -calidad de vida- y lo social -imagen, deterioro de las

relaciones sociales, aislamiento, dependencia-... (1)

Son las Ulceras de extremidad inferior (UEEII) junto a las lesiones por presion (LPP) las

heridas mas prevalentes en todos los niveles asistenciales (8).

El coste para la atencion de las heridas crénicas se estima en hasta un 3% del total del
presupuesto sanitario en los paises desarrollados (1). Algunos autores consideran que esta
cifra infraestima el problema. Un estudio llevado a cabo con datos relativos a los afios 2012-
2013 publicaba cifras de hasta un 5,5% del total del gasto sanitario destinado a la atencion
de las heridas crénicas para el sistema sanitario britanico (1). La magnitud del problema no
pasaria solo por lo econémico, no obstante, la suma de ambas: la carga humanistica junto
a la monetaria, parecen mantenerse en segundo plano, a pesar del sustancial
envejecimiento poblacional, y el cada vez mas temprano desarrollo de enfermedades

cronicas (1).
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11.  ULCERAS DE EXTREMIDAD INFERIOR

1.11. Definicion

Se entiende por Ulcera de pierna aquella lesion en la extremidad inferior,
espontanea o accidental, cuya etiologia pueda referirse a un proceso patologico sistémico
o de la extremidad y que no cicatriza en el intervalo temporal esperado (5). El documento
de consenso publicado por la Conferencia Nacional de Consenso sobre Ulceras de
Extremidad Inferior (CONUEI) en 2018 (8) subraya el concepto de cronicidad como
elemento inherente a la condicion de UEEII , otros autores concretan en una duracion igual

0 mayor a seis semanas de evolucién (6).

La ultima clasificacion etiolégica que propone la CONUEI (8) comprende, en orden de
prevalencia: Ulceras de etiologia hipertensiva venosa (UEV), Ulceras de etiologia
isquémica, Ulceras de etiologia neuropdtica, Ulceras de etiologia hipertensiva arterial, y
otras, cuyas etiologias van desde la arteritis hasta la avitaminosis, pasando por etiologia

hematoldgica, séptica, toxica, metabdlica y asociadas a otras patologias.

11.2. Epidemiologia

Junto a las LPP, las UEEII son aquellas que se presentan con mayor frecuencia en
los distintos entornos asistenciales (6). La prevalencia para las UEEII atenderia a cifras de
0,10% a 0,30%, siendo la incidencia de 3 a 5 casos nuevos por cada mil personas y afo
(8), incrementandose para el género femenino y ambas, incidencia y prevalencia, se
duplican en poblacién mayor de 65 afios (6,8). Cabe destacar que estos datos se sostienen
sobre las cifras ofrecidas en 2004, en el primer y Unico estudio nacional de Ulcera de pierna

realizado en Espafia hasta ahora.

La literatura anglosajona deja cifras de prevalencia similares: entre el 0,10% para la
poblacion general y hasta el 3,2% para los mayores de 65 afios. Si bien las cifras son
geograficamente distintas, su mayor prevalencia para el género femenino parece una

constante en todos los &mbitos (6).

11.3. Evolucion, cicatrizacion y recidiva.

Se estima que de entre un 40 a un 50% de las UEEII tardan en cicatrizar entre 6 y
12 meses. El 10% restante lo harian en periodos superiores a 5 afios (5,9). Otros autores
recogen cifras para la cicatrizacion de un 20 a un 30% a los 2 afios, 53-40% a los 3 afios y

hasta un 60% a los 5 afios (10).
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En el periodo comprendido entre la cicatrizacion y los siguientes 12 meses, hasta un 33%
de las heridas recidivan (9). Torra i Bou et al (6) describen la recurrencia en funcion de la

etiologia de la UEEII:

- EI'56,9% de las UEV recidivan
- EI'37,8% de las Ulceras de etiologia arterial son recurrentes
- EI'52,94% de las Ulceras de pie diabético recidivan.

La elevada recurrencia y recidiva de las lesiones UEEIl podria estar relacionada, segun

plantean algunos autores con una infrautilizacion de sistemas de compresion efectivos (6).

12. ULCERA DE ETIOLOGIA VENOSA

12.1. Epidemiologia

Aunque cifrar las Ulceras venosas presenta, de acuerdo a la literatura, algunos
obstaculos metodoldgicos, pues en muchas ocasiones el diagnéstico es “Ulcera mixta” o
no sigue un codigo diagndstico concreto, las cifras de prevalencia con las que se cuenta
son del 0,5 al 0,8%, incrementandose hasta un 5% en las personas mayores de 65 afios y
constituyen del 75 al 80% del total de UEEII (8). Se dan con mas frecuencia en el género
femenino en una relacién 3:1 respecto al masculino, lo que se explicaria segun el Grupo
Nacional para el Estudio y Asesoramiento de las Ulceras por Presion (GNEAUPP) (5), por
el riesgo incrementado durante el embarazo de aparicién de venas varicosas y trombosis
venosas. Marinel-lo (11) publicaba cifras de hasta 2,5 millones de personas en el entorno
nacional afectadas por varices, y hasta 300.000 afectadas por una UEV, de las cuales,
hasta el 56,9% podrian ser recurrentes una vez cicatrizadas, segun las cifras que aporto6 el

primer estudio nacional de prevalencia en 2004 (6).

El estudio sobre DETECT-IVC llevado a cabo en 2006 (12) invita a leer con cautela las
cifras expuestas anteriormente, y declara que las mismas devienen la punta del iceberg
que representa la Insuficiencia Venosa Crénica (IVC), siendo solo el 2% de la totalidad de
los sujetos incluidos en su estudio; esto es, presentaban Ulcera activa (CEAP-CB6), estadio
més grave de la patologia. Al interpretar las cifras, los autores del mencionado estudio
recomiendan tener en consideracion que los estudios sobre UEV activas, obtienen cifras
de prevalencia, l6gicamente inferiores, respecto a aquellos estudios que rescatarian la “foto
completa” de la IVC y sus consecuencias (edema, hiperpigmentacion, venas varicosas,

corona flebectasica,...).
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Con esto y dado que la edad ocupa un lugar protagonista entre los factores de riesgo para
el des desarrollo de la IVC, por acumularse aspectos como vida sedentaria, obesidad,
antecedentes de trombosis venosa, tratamientos hormonales... y que la IVC deviene una
patologia de instauracion insidiosa, cuyas secuelas cutdneas de mayor gravedad se dan

como estadio final a este proceso, la magnitud del problema coge peso.

12.2. Costes

No existen cifras homogéneas en la literatura sobre el impacto econémico que
suponen las UEEII: la valoracion de los costes, tanto directos como indirectos, el impacto
en la productividad... han sido cuantificados empleando métodos considerablemente
distintos, lo que no permitiria un andlisis y posterior interpretacion global (8). No obstante,
los datos sobre prevalencia, condicién crénica y frecuente recidiva orientan a asumir un
impacto econdémico significativo para el Sistema Nacional de Salud (SNS) cifrandose éstas
de un 1,5% a un 3% del presupuesto total para el gasto sanitario de la Unién Europea (8),
siendo el tiempo de profesional y el coste de los materiales sanitarios los elementos de

mayor peso en el coste total para el tratamiento de las UEEII (1).

Las UEV, en esta misma direccion, implican un elevado uso de recursos, humanos y
materiales, y uso de servicios sanitarios a todos los niveles de atencién: primaria y
especializada (5). En Europa, la atencion a las UEV supone el 1% del total del gasto
sanitario, estimandose la atencion integral de una UEV, hasta la cicatrizacién en un periodo
de hasta 12 semanas, en 400 a 500 euros. Cifra que asciende a los 900 a 1000 euros para
una UEV cuya cicatrizacion excediese las 12 semanas y hasta los 6 meses (5). Las UEV
que trascienden las 4 semanas de evolucion sin llegar a la cicatrizacién completa, implican
casi el doble de los costes respecto a las lesiones que si cicatrizan en el periodo esperado
(8), incluyendo periodos de hospitalizacién extra secundarios a complicaciones de la

herida, recidivas frecuentes, infeccion,... (13)

A estos datos cabe afiadir que, aunque el segmento de poblacion mayor de 65 afios sea el
gue desarrolla UEV de manera predominante, existe aproximadamente un 19,3% del total
de estas lesiones desarrolladas en personas menores de 65 afios, poblacion activa
laboralmente (6), estimandose hasta 4,6 millones de dias laborales perdidos como
consecuencia de las secuelas de la IVC (5) lo que deviene un problema afiadido a la

dimensién socio-econémica del problema de las UEV.
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1.2.3. Fisiopatologia

La UEV constituye el estadio ultimo de la IVC (5). A su vez, el concepto de IVC,
hace referencia a aquellos contextos clinicos en los que el retorno venoso se ve alterado,
es decir, se da un desequilibrio entre los factores hemocinéticos que terminarian
impidiendo el ascenso del flujo sanguineo desde las extremidades al corazon. Esta
situacion se ve favorecida con el ortostatismo (11). El defecto en el funcionamiento del
sistema venoso de los miembros inferiores se debe bien a causas congénitas en un 95%
de los casos -IVC primaria- 0 bien a causas adquiridas, secundarias a la obstruccion o
dafio del sistema venoso de la extremidad y sus valvulas -IVC secundaria; 4-5%- (5,14).
Las consecuencias clinicas no devienen significativamente distintas en funcién del tipo de

IVC -primaria o secundaria-, aunque si su curso clinico (10).

Todas las condiciones, ya sean internas o externas susceptibles de producir esta alteracion
de la hemocinética, dara lugar a un estado de estasis venoso, condicion patolégica cuya
consecuencia mas inmediata es la hipertension del sistema venoso de los miembros
inferiores, la incompetencia de las venas perforantes que conectan el entramado venoso
superficial y profundo, la insuficiencia de las valvulas venosas que favorecen un flujo
retrogrado de sangre, y el fracaso de la bomba muscular de la pantorrilla, incapaz de
desplazar hacia el corazén la sangre venosa (15). Las alteraciones anatémicas, mecanicas,
hematicas, histolégicas, y fisicoquimicas, producidas en los plexos venosos y capilares y
derivadas de esta condicién de hipertension, constituyen el sindrome de Hipertension
Venosa Ambulatoria (HTVA) (11). Con esto, la hemodindmica del sistema venoso se ve
alterada, lo que tiene un impacto a nivel macro y microcirculatorio (5), dando lugar a dafio
capilar, trombos, fibrosis en los vasos, filtracién leucocitaria, anormalidades eritrocitarias,
incremento de los niveles de proteasas que conducirian a una destruccién de factores de
crecimiento y derivado de esto, a la inflamacion crénica (13,15). Todo ello, facilitaria el

desarrollo de lesiones de los tejidos que resultarian finalmente en una ulcera.

La UEV es, de acuerdo a la definicion por Gonzalez-Consuegra (16), una lesién con pérdida
de sustancia que asienta sobre la piel dafiada por una dermatitis secundaria a una
hipertension venosa: el resultado de un conjunto de factores fisiopatolégicos que tienen su
impacto en el sistema circulatorio venoso de retorno, y cuya interaccion, facilitaria el

desarrollo de la lesién cutanea (5).

El traumatismo externo deviene uno de los elementos desencadenantes mas frecuentes,
aunque su aparicion puede ser espontanea (5). Su evolucién acostumbra a ser gradual-
lenta, habitualmente comprende de entre 4 a 6 semanas de evolucion (9,15), se localizan

en el area de Polaina, o zona de Gaiter: region comprendida entre la articulacion de la
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rodilla y el maléolo, en la cara lateral interna del tercio distal de la pierna. Asientan sobre
regiones cutaneas secas-deshidratadas, y suelen presentarse en forma ovalada, de
extension variable, con bordes irregulares y exudativas, en grado de moderado a
abundante (9).

Los factores de riesgo que acomparnian al desarrollo de la IVC y la UEV identificados en el
estudio DETECT-IVC (12) y en el estudio por Kelechi et al (15) respectivamente, se recogen

en la tabla 1.

Tabla 1. Factores de riesgo para el desarrollo de UEV y IVC

Facbores de riesgo para el desarrollo de UEV(15) Factores de riesgo para el

NO MODIFICABLES MODIFICABLES desarrollo de IVC(12)
Edad Sedenbarismo Faﬂ;. Edad
Genéticos
DM IMC elevado Sexo Peso
HTA Gesbacion Compresiones
Enfermedades musculoesqueléticas Ocupacion . Hab'.b 0s
laboral inGestinales
Antecedentes de Trabamiento
tromboembolismo venoso hormonal

Hisbtoria familiar de UEV

Refluyjo venoso, obstruccion o
ambas

Fuente: Elaboracion propia

1.2.4. Signos y sintomas

Desde las fases mas leves en el curso de la IVC hasta las mas avanzadas, se dan
en la persona que la padece, un conjunto de manifestaciones objetivas y sintomas que se
desarrollan a lo largo de un extenso proceso de evolucion a lo largo de toda la vida del

paciente (11).

Las manifestaciones relacionadas con la IVC incluyen: Hinchaz6n y sensacion de pesadez,
sensacion pulsatil, picazén y prurito, cansancio y fatiga, hormigueo, ardor, calambres
musculares y dolor (13,17). La literatura coloca al dolor como protagonista entre la
sintomatologia de las UEV (5) y Marinel-lo (11) afiade que la sintomatologia de dolor de la
extremidad inferior por IVC afecta a un tercio de la poblacién, siendo predominante éste

para el género femenino.

A estas, se suman un conjunto de trastornos cutaneos que pueden conducir al desarrollo

de UEV y mantenerse concomitante a las mismas a saber: varices y teleangectasias,
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corona flebectadsica, edema, eczema y descamacién y lesiones pre-ulcerosas: atrofia
blanca, hiperqueratosis, celulitis, lipodermatosclerosis, linfangitis y dermatitis ocre
(5,13,18).

1.2.5. Diagnéstico

El diagnoéstico de las UEV se fundamenta en la exploracion fisica de la persona:
anamnesis que enfatice en antecedentes familiares y factores de riesgo, inspeccion fisica
que preste atencion a los signos clasicos de la IVC, observacion de trastornos cutaneos, y
de la lesion en si misma (localizacion, morfologia, tejido perilesional...) y palpacién de
pulsos y grado de movilidad del tobillo. Tras la primera orientacién diagnéstica debe
realizarse un estudio confirmatorio de la hemodindmica y morfologia de la extremidad,
mediante eco-Doppler (5,8,16). A pesar de esta recomendacion, segun Torra i Bou (6), solo
se habria realizado confirmacion diagnéstica por Doppler en un 27,7% de las lesiones

diagnosticadas como UEV.

1.2.6. Clasificacion

La clasificacion CEAP, introducida en 1994, es la clasificacibn recomendada para el
diagnéstico clinico, y mas frecuentemente utilizada en la practica asistencial para la
clasificacion de los estadios o progresion de la IVC (8,9). Este sistema de clasificacion se
desarrolla basado en la evolucién natural de la enfermedad (IVC) y hace referencia a 4 de
las dimensiones que acompafian a la patologia: clinica (C), etiologia (E), distribucién
anatomica (A) y fisiopatologia subyacente (P) (17). La ultima revision de la misma recoge

6 estadios clinicos y 5 subdivisiones de los mismos (18). (Tabla 2)
Tabla 2. Clasificacién CEAP

Manifestaciones Clinicas (C)  Descripcion

Co Signos no visibles y/o no palpables de IVC
Cl Telangiectasias o venas reticulares

C2 Venas varicosas

C2r Venas varicosas recurrentes

Cc3 Edema

C4 Cambios en la piel y en tejido subcutaneo secundarios a IVC
Csa pigmentacion o eczema

C4b Lipodermatosclerosis o atrofia blanca
Cic Corona flebectasica

c5 Ulcera curada

Cé Ulcera activa

Cér Ulcera activa recurrente

Fuente: Tomada y adaptada de Lurrie et al(18)
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1.3. CALIDAD DE VIDA

En el contexto de las heridas se ha aceptado como definicion conceptual de Calidad
de Vida (CDV) el efecto funcional de una enfermedad y sus consecuencias, incluyendo los

aspectos terapéuticos, todo ello desde la perspectiva del paciente(16).

La informacion sobre la CDV en los pacientes que padecen UEEIl es homogénea al afirmar
un significativo deterioro en las dimensiones de lo fisico y lo emocional secundario a las
heridas (8). Ya en el primer estudio nacional de Ulceras de pierna (6) se constataba la
afectacién a la CDV como repercusion fundamental para las personas con Ulceras de
pierna activas, lo que engloba merma en la autoestima, complicaciones directas e
indirectas, potenciales estados invalidantes,... Posteriormente, otros autores han puesto el
acento en la dimension social, subrayando la incapacidad para las actividades de ocio,
deterioro de la movilidad y aislamiento social que ello conlleva (19), alteracion de la imagen

corporal (5) y trastornos del &nimo: ansiedad, depresién u otros como insomnio (20).

Las UEV devienen heridas cronicas, de dificil curacién, con periodos de cicatrizacion que
se extienden en el tiempo y frecuentes recidivas (16), presentan exudado abundante, mal
olor, y son habitualmente susceptibles a la infeccién. Con esto, algunos estudios han
relacionado las caracteristicas de la lesiéon con su impacto concreto en la CDV de las
personas que las padecen (13,20). La severidad de las lesiones, la cantidad de exudado y
la presencia de infeccion se relacionaron significativamente con un deterioro mayor en la
CDV de los pacientes con UEV (20).

El dolor se ha confirmado como elemento protagonista en el impacto a la CDV de las
personas con UEV (21). En 2002, Moffat (22) constataba que hasta un 80% de los
pacientes con UEV sufrian dolor, sintoma infravalorado y frecuentemente mal abordado, y
es que la diana terapéutica acostumbra a ser la cicatrizacion de la Glcera. En un estudio en
2014 (23) y bajo la premisa de la cicatrizacion como diana terapéutica, se planteé la
hipotesis de que aquellas personas con una UEV CEAP-C5 (Ulcera cicatrizada)
presentaran diferencias significativas con respecto a las pacientes con Ulcera activa
(CEAP-C6) en cuanto a CDV. No obstante, no se pudo confirmar dicha diferencia,
proponiendo que al cicatrizar la lesién no se producia una mejoria directa en la CDV e

invitando a poner el acento en el abordaje y la atencion a la CDV en su conjunto.

Ademas del dolor, el prurito es un sintoma comudn entre las pacientes que sufren heridas
cronicas. Deviene una experiencia multidimensional y subjetiva, de compleja cuantificacion
y Sus consecuencias pasan por afectacion del suefio, cicatrizacion prolongada, cambios

cutaneos, infeccién por rascado... .Este sintoma se ha relacionado con el edema -signo
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habitual en la UEV- en tanto en cuanto éste puede generar dermatitis de estasis, y con ser

portador de terapia compresiva (24).

Hasta un 68% de personas con UEEII activa reportaron algun grado de prurito, de entre los
cuales, 2/3 refirieron prurito de moderado a grave (24). Elman et al (25) establece que el
prurito trasciende la molestia, impactando significativamente y en negativo en la CDV de
quienes lo padecen. En un estudio en 2019 (24), las personas que experimentaron prurito,
también obtuvieron una mayor puntuacién en el deterioro de la CDV respecto a los que no

refirieron tener picor.

A dia de hoy, solo la escala de Villalta, para la valoracion del sindrome post-trombético,

recoge la valoracion del prurito (8).

Con todo, el impacto negativo de las lesiones venosas en la CDV relacionada con la salud
se confirma en la literatura. No obstante, cabe destacar que no es hasta 2011 cuando se
traduce y valida al castellano un instrumento que recogiera aspectos relacionados con la
CDV (16). La CDV ha sido medida empleando distintos instrumentos, destacando el
Charing Cross Venous Ulcer Questionnaire (CCVUQ) como el mas apropiado a dia de hoy,
por sus caracteristicas psicométricas (21). En el documento de consenso publicado por la
CONUEI en 2018 se recomienda incorporar la evaluacion de la CDV de todos los pacientes
con UEEIl de forma protocolaria, al no ser habitualmente evaluada y/o registrada esta

dimension del problema (8).

14. TRATAMIENTO

El tratamiento de las UEV se articula alrededor de medidas locales y sistémicas
persiguiendo dos objetivos: el abordaje de la lesién como herida crénica y el abordaje de
la causa a esta lesion, la HTVA subyacente (5).

El tratamiento topico-local se organiza bajo las directrices de Cura en Ambiente Himedo
(CAH) y el concepto de preparacion del lecho de la herida propuesto por Falanga (26), que
incluirian, como se ha descrito ampliamente en la literatura, el control del tejido no viable y
la carga bacteriana, el exudado y los cuidados de la piel perilesional (5). No obstante,
atendiendo a la etiologia de la UEV, la Terapia Compresiva (TC), ha demostrado resultados
favorables en el tratamiento de la misma por su manejo de los factores involucrados en la

circulacion venosa de retorno, y es por ello la piedra angular del mismo (5,10,17).
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Sistema de compresion:

Los sistemas de compresion se fundamentan en un conjunto de dispositivos textiles
(venda, medias, calcetines...) con propiedades -mas o menos- elasticas (5). Estos se
basan segun Marinel-lo (11) en el principio fisico por el cual un material de soporte sometido
a tension ejerce sobre la superficie adyacente una presion proporcional a dicha tension.
Esta presion deberd ser suficiente para contrarrestar los factores afectados de la

hemodinamica venosa, pero no alterar la arterial.

El grado de compresion activa resultado de un sistema de compresion durante un
determinado tiempo atiende a las interacciones entre (5,27): 1) la estructura fisica y las
propiedades elastoméricas de las vendas que componen el vendaje, 2) las dimensiones de
la pierna en la que se aplica, 3) la habilidad en la técnica de vendaje, y 4) el nivel de

actividad fisica del paciente.

No existe en la actualidad una norma comun que clasifique los distintos dispositivos de
compresion. No obstante la mas aceptada en nuestro entorno deviene establece tres

grados de compresion (5):

- Compresion débil (I): 22-29mmHg
- Compresion fuerte (I): 30-40mmHg
- Compresion muy fuerte (Ill): >40mmHg

Existen multiples modos de aplicar compresion: a través de un Unico componente (venda
0 media), o varios, distintos tipos de vendas y medias utilizadas en conjunto o por separado
(19), no obstante, las tltimas guias de practica clinica y documentos de consenso estan de
acuerdo en recomendar el uso de vendajes de compresion elevada (> 40mmHg) respecto
a los de baja compresion (< 20mmHg) y hacerlo con sistemas multicomponente respecto
a los de una unica capa (8,9,17,22). Estas recomendaciones se basan en resultados que
hacen referencia a la cicatrizacion completa de las UEV, incluyendo tiempo de
cicatrizacion, que han demostrado ser superiores en pacientes que reciben compresion

respecto a los que no lo hacen (19).

Terapia compresiva en cifras:

A pesar de ser el estdndar de cuidado, y uno de los tratamientos mas antiguos de la UEV,
es de manera paradojica, una de las terapias menos conocidas, valoradas e indicadas (10).
Segun el primer estudio nacional de prevalencia (6), el 81,8% de la poblacion con UEV
activa (CEAP-CB6), no utilizaba ningun sistema de compresion, o bien utilizaba sistemas no
efectivos, a saber, media o calcetin elasticos o venda tipo crepé, siendo éste ultimo el mas

utilizado en el momento del estudio (58,6%) y solo el 10,5% empleaba una venda de
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compresion fuerte. Contemporaneo a este, el estudio DETECT-IVC (12) revela que solo en
un 28% de las ocasiones se ofrecia como recomendacion terapéutica la terapia compresiva
a las personas diagnosticadas o con sintomatologia de IVC, y por detras de la indicacién

de farmacos fleboténicos, en un 48% de las ocasiones.

No obstante, cabe destacar que se da un aumento considerable de casi 10 puntos
porcentuales en la recomendacién de TC entre los afios 2000 y 2006, por lo que se podria
estimar una tendencia creciente, y 14 afios después, obtener cifras aceptables de uso (12).

No existen datos sobre el uso de TC en la actualidad y para el contexto nacional.

Efectos adversos-secundarios al uso de TC:

El disconfort, el prurito, la sequedad cutanea y la dermatitis son los eventos adversos
relacionados con la terapia compresiva mas frecuentemente informados por los pacientes
(8,28). (Tabla 3)

La irritacion de la piel forma parte de un conjunto de problemas cutaneos de severidad leve
que incluyen picor-prurito, sensacion distérmica, piel seca, y que se asocian
frecuentemente a la TC. Los cambios de vendaje dilatados en el tiempo podrian contribuir
a exacerbar las reacciones cutaneas por contacto prolongado. Las reacciones alérgicas
son menos comunes, Yy las reacciones inflamatorias de la piel son secundarias a la

desecacion de la misma y al efecto oclusivo del material de compresion (28).

Tabla 3. Efectos adversos reportados por pacientes con UEV

EFECTOS ADVERSOS COMUNICADOS INCIDENCIA
SEVERIDAD LEVE

Irritacion de la piel Comun
Reacciones alérgicas Muy rara
Disconfort y dolor Comun
Edema de antepié y linfedema Rara
Infeccion (bacteriana-flngica) Muy Rara
SEVERIDAD MODERADA-GRAVE

Daio a tejidos blandos y necrosis Muy Rara
Daio nervioso Muy Rara
Deterioro del sistema arterial Muy Rara
Tromboembolismo venoso Muy Rara
Descompensacion cardiaca Muy Rara

*Comun: >1/100 hasta >1/10. Muy rara: <1/10000.

Fuente: Tomado y adaptado de Rabe et al(28)

El disconfort es manifestado por el sentimiento de que el dispositivo de compresién “aprieta

demasiado o duele”, habitualmente tras su primera aplicacién (28). Las reacciones
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adversas secundarias a la TC podrian tener un impacto negativo en la adherencia a la

misma (28).

Otras terapias:

Se ofrecen en la cotidianeidad asistencial farmacos (Hidrosimina, Pentoxifilina, Sulodexide,
FFPM) que ejercen su accion sobre el proceso cicatricial de las UEV, y cuyo mecanismo
de accién pasaria por la inhibicibn de la activacion de los leucocitos del endotelio,
secundaria a la HTVA. No obstante, los estudios en los que resulta favorable la terapéutica
farmacoldgica, ésta ha sido administrada en paralelo a la TC (8). En 2012, una revision
Cochrane determinaba que la pentoxifilina deviene un complemento eficaz al vendaje de

compresion para tratar las UEV (29).

Existen otras terapias, en su mayoria quirdrgicas, orientadas al abordaje del reflujo venoso
patolégico subyacente a la UEV e incluyen: stripping o resecciéon de varices, ablaciéon
endoluminal de las venas safena interna y externa por laser o radiofrecuencia... (5,8), y
otras no quirdrgicas como la escleroterapia, los injertos de piel, la terapia electromagnética,

terapia de presion negativa... (13)

15. TOLERANCIA DE LA TERAPIA COMPRESIVA Y ADHERENCIA AL TRATAMIENTO

Como se ha venido describiendo, las UEV son un problema clinico complejo que
requiere de un abordaje multidisciplinar. Estas lesiones tardan semanas y meses en
cicatrizar, causan estrés y son muy costosas al sistema sanitario. Aunque se ha
demostrado que la TC es fundamental en el proceso de cicatrizacién de las UEV, y previene
y reduce su recurrencia, se desconocen los motivos por los que la mayoria de personas

gue sufren una UEV no son adherentes al tratamiento de referencia (30).

Adherencia: concepto.

El concepto de adherencia deviene un término complejo que trasciende su definicion
tradicional: Haynes definia en 1979 la adherencia como el grado en que una persona -en
términos de toma de medicacion, seguimiento de pautas y/o consejos higiénico-dietéticos,
coincide con la recomendacion meédica (31). Esta conceptualizacion de la adherencia es
considerada reduccionista por algunos autores, que argumentan nace del modelo
paternalista y biomédico imperante (32). Otros autores, posteriormente, han abogado por
redefinir el significado del término, entendiéndolo desde el prisma de un paciente que esta
de acuerdo con una plan terapéutico en detrimento del paciente que se somete al
cumplimiento de un plan terapéutico impuesto (14). En 2006, Hobden introduce el término

concordance (concordancia) en lengua inglesa que se entenderia desde la Optica de la
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satisfaccion del paciente con respecto a una situacion o consulta sobre salud, y el

establecimiento de una cooperacién entre ambos, paciente y profesional (33).

Importancia de la adherencia en el tratamiento de la UEV:

El régimen de tratamiento compresivo propuesto comprende 2 elementos: 1) es de por vida
y 2) requiere de una participacion activa por parte del paciente (34). Esto es, el éxito sobre
la cicatrizaciéon y los signos y sintomas derivados de la IVC en Ultima instancia, es

altamente dependiente de niveles de adherencia elevados (35,36).

Adherencia en cifras:

Los datos sobre adherencia cobran importancia al existir un acuerdo generalizado sobre la
no-adherencia como causa del fracaso de la TC (36).

En 2004 Moffat et al (31) sefialaba que una mayoria de sanitarios referian que sus
pacientes con UEV tenian dificultades para adherirse al tratamiento, no obstante el alcance
de dichos datos se desconocia. Ese mismo afio y en el Primer Estudio Nacional de
Prevalencia de Ulceras de Pierna en Espafia (6) se constataba que un 81,8% de la
poblacion con UEV activa, no utilizaba ningun sistema de compresion o bien utilizaba
sistemas no efectivos (media, calcetin, venda tipo crepé...). En esta linea, un estudio sobre
poblacion americana reporté que solo el 21% de las pacientes con UEV referian utilizar
dispositivos de compresién de manera diaria. El 63% no utilizé dispositivos compresivos
(36). La adherencia tras la cicatrizacion de la UEV sigue una direccion similar: en el estudio
de VanHecke et al (34) un 52% de los pacientes estudiados mantuvieron la compresion
tras la cicatrizacion completa de la lesion al menos 6 meses, y un 22% no utiliz6 sistemas
compresivos ningun dia tras la epitelizacion. Ningun estudio revel6 diferencias significativas
en la adherencia a la TC entre mujeres y hombre, por grupos etarios, o en funcion del grado
CEAP, aunque si se dio una mayor adherencia en las personas con una evolucién de los

sintomas mas dilatada en el tiempo, estableciéndose el punto de corte en 10 afios (36).

Monitorizacion de la adherencia:

Los estudios que contemplan adherencia a la TC en pacientes que sufren UEV son
escasos. Esto puede deberse a una carencia de mecanismos de monitorizacion que

aseguren la consistencia con la que se usa un sistema compresivo (36).

La adherencia se puede medir mediante la observacion directa, o indirectamente a través
de la entrevista cualitativa. EI empleo de cuestionarios para determinar la adherencia
autocomunicada como método de recogida de datos, aunque Util en la practica clinica por

su sencillez y economia, es susceptible de estar sesgada por sobre-estimacion de la



adherencia e infra-estimacion de la no-adherencia, debido a que los pacientes pueden no
guerer dar un feedback honesto si sienten que lo han hecho mal no adhiriéndose al
tratamiento (14,37). Los cuestionarios que valoran adherencia autocomunicada han sido
ampliamente validados, no obstante la informacién proporcionada por cada uno puede ser
distinta y dirigirse hacia el comportamiento del paciente cuanto a toma de medicaciéon o a
explorar barreras y factores determinantes de adherencia, o analizar adherencia
terapéutica en distintas etapas (iniciacion, implementacion, interrupcién del tratamiento,...
.Frente a esto, se concluye que no existe ningin método éptimo ni universal para la medida
de la adherencia, por lo que se invita a la utilizacion de diversos instrumentos

simultdneamente, obteniendo asi informacion complementaria (37).

Adherencia como reto:

De la sintesis de los péarrafos anteriores, surge la pregunta: ¢,por qué los pacientes con

UEV no se adhieren al tratamiento recomendado?

Los pacientes de un estudio realizado en 2007 hicieron referencia a los tratamientos
disponibles para el abordaje de las UEV como hopeless treatment, que en castellano se
corresponderia con tratamiento sin esperanza, sin confianza o sin futuro. Esta concepcion
por parte de los pacientes sin duda podria suponer un impacto en la adherencia al mismo

y contribuir a la cronicidad y el retraso en la cicatrizacion de la herida (21).

Se recogen en la literatura el dolor, la incomodidad y la dificultad para la aplicacion de los
sistemas de compresion factores predominantes en la falta de adhesion a la TC (14,34).
De entre estos destaca la experiencia dolorosa secundaria a una UEV o los signos y
sintomas derivados de la IVC, raz6n primaria para la primera visita a un centro sanitario
(14). A su vez se ha descrito que aunque el dolor se reduce con la TC, se da un incremento
de la experiencia dolorosa durante las primeras semanas de aplicacién (19), con lo que al
no ser aliviado el dolor, los pacientes podrian perder la confianza en la enfermera, lo que

facilitaria la conducta no-adherente (14).

Otros multiples determinantes han sido identificados en la literatura como determinantes
para la no-adherencia sin establecerse un marco teérico solido homogéneo sobre las
causas subyacentes: la percepcion y el entendimiento de la enfermedad por parte del
paciente, la creencia de que la compresion es innecesaria e incobmoda, una comunicacion
inefectiva 0 escasa con las enfermeras, o los conflictos con el estilo de vida: la autoimagen
y la apariencia fisica, problemas en la piel secundarios a la compresion y la incomodidad
para el uso del calzado (34). En el estudio de Raju et al (36), los motivos para la no-

adherencia fueron otros: el 30% de sus participantes no pudieron ofrecer una razon
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concreta, en el 25% de los casos la TC no fue prescrita y un 2% fue no adherente por

prurito intenso y dermatitis.

Al contrario, una relacion terapéutica sélida con la enfermera demostré ser un determinante
de peso a favor de la conducta adherente: el establecimiento de una relacion de confianza
con la enfermera inicio la adherencia a la TC (38). En esta misma linea, Moffat et al (22)
declaraba que ganarse la aceptacion de una terapia por parte del paciente supone la misma

responsabilidad -o mas- para la enfermera que para el paciente.

Asi, el panorama deja un conocimiento seguro de una adherencia escasa al tratamiento
pero un vacio en la atencién prestada, a cdmo remediarlo y a los motivos que subyacen a
esta conducta por parte de pacientes y profesionales, y se invita en palabras de VanHecke

(34) a la investigacion sobre nuevas alternativas de compresion aceptables.

16. BOTA UNNA

En 1882 Paul Gerson Unna, un dermatélogo aleman, desarrolla una pasta de
oxido de zinc con el objetivo de abordar uno de los sintomas secundarios a la IVC, la
UEV, y habitualmente efecto adverso de la TC, la dermatitis. Posteriormente éste
combina el 6xido de zinc (ZnO) con un vendaje, dando lugar a lo que se conoce como
Bota Unna (39).

Oxido de zinc:

El zinc es un elemento traza que se encuentra en un 85% presente en musculo y hueso,
en un 11% en higado y piel, y el 4% restante en otros tejidos, ademas de formar parte de
hasta 3000 proteinas dependientes de este elemento, que deviene central en multiples
procesos fisiol6gicos: esencial en funciones de crecimiento e inmunoldgicas,
mantenimiento de tejidos y procesos cicatriciales. Cuando se traslada a la dimensiéon de
las heridas, se ha evidenciado el papel significativo del ZnO durante la inflamacion
temprana en los bordes, y el incremento que se da del elemento durante los procesos de
granulacion y epitelizacion (40) y ya en 1990, Agren et al (41), puso de manifiesto la
interaccion del zinc con las metaloproteinasas de matriz (MMP), zinc-dependientes, y
cruciales en los procesos cicatriciales. EI ZnO promueve la cicatrizacion a través de un
conjunto de mecanismos fisioldgicos que incluyen propiedades astringentes,
antiinflamatorias, de proteccion y barrera, antisépticas y bactericidas, y como agente
desbridante (40-42).
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Compresidn inelastica:

La Bota Unna se clasifica como dispositivo de traccion corta o0 compresion inelastica que
crea una contra-presion durante el movimiento, manteniendo una baja presion durante el
reposo (10,39). Se desarrolla con fibras predominantemente inelasticas, en diversas
combinaciones que, al contrarrestar la contraccion de la bomba muscular de la pantorrilla,

aumenta la presién de trabajo, proporcional a su rigidez (42).

Compresién dual:

Recientemente, profesionales de la salud han venido poniendo en practica lo que se
conoce como compresion dual: combinacién de dos tipos de vendaje, uno interno de
caracter inelastico y uno externo de caracter elastico, que mantendrian la presién tanto en

reposo como en deambulacion (9).
Bota Unna:

Puede utilizarse hasta 7 dias, e incluso asociado con otras tecnologias (foams, plata
nanocristalina, hidrofibras...) (43). Algunos autores plantean que se puede mantener hasta

2 semanas (44).

Las propiedades antiinflamatorias, astringentes y bactericidas, contribuyen a la mejora de
la sintomatologia local, y a la implementacién de la cicatrizacion (42). Magela et al (45)
realizé un estudio en que puso de manifiesto una implementacién significativa en la CDV

tras la aplicacién de terapia con Bota Unna en personas con UEV.
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2. JUSTIFICACION Y PREGUNTA DE INVESTIGACION

Los estudios disponibles en la literatura actual sobre la terapia compresiva con
vendaje impregnado en ZnO como tratamiento de la UEV (43,45-47), son escasos,
presentan resultados heterogéneos respecto a la calidad de vida, epitelizacion completa y
tiempo de cicatrizacion y cuentan con tamafios muestrales pequefos, que limitan la
extrapolacion de los resultados a la poblacion general y asi a la practica clinica. Thalita-
Paranhos et al (48) publica una revisién sistematica en 2020 sobre la efectividad de la Bota
Unna en el tratamiento de las UEV, en la que concluye que no existen diferencias

significativas en las tasas de cicatrizacién con la Bota Unna respecto a otras terapias.

Esta terapia, de uso habitual y frecuente en paises en vias de desarrollo, se reconoce por
su bajo coste y su eficaz manejo del edema e hipertensién venosa asociados a la UEV
(48). La produccion cientifica sobre la terapia con Bota Unna se concentra en revistas de
origen latinoamericano. No existen estudios en el medio espafiol sobre terapia con vendaje

impregnado en Oxido de zinc.

Las guias de practica clinica disponibles en el medio en el que se desarrollara el presente
estudio recomiendan con un nivel de evidencia elevado el uso de terapia compresiva
multicomponente para el tratamiento de la UEV (9). No obstante, la terapia mas
frecuentemente aplicada en consulta es el vendaje monocapa de compresion ligera
(crepé). En paralelo, las cifras sobre adherencia al tratamiento compresivo

multicomponente ofrecen una conducta no-adherente como tendencia general.

A pesar de ello, no existen estudios en la literatura que aborden el problema de la
adherencia, con ninguna de las terapias mencionadas -Bota Unna, terapia
multicomponente- y no se ofrecen en las guias de practica asistencial, hasta el momento,
alternativas terapéuticas para el manejo de la conducta no adherente en los pacientes con
UEV.

El uso combinado de ambas terapias: terapia compresiva multicomponente y vendaje
inelastico impregnado en 6xido de zinc ha sido puesto sobre la mesa en forma de ponencia
en el dltimo congreso de la Sociedad Espafiola de Heridas (SEHER) (49), reconociéndose

un posible beneficio de la aplicacion de ambos tratamientos en simultaneo.

Asi, el presente proyecto se plantea desde la dimension de la adherencia al tratamiento,
como elemento clave en el proceso de cicatrizacion y propone el uso de la terapia de
compression con vendaje impregnado en 6xido de zinc (Bota Unna). Se espera de ello,
que la actividad de las propiedades y mecanismos de accion de la Bota Unna tengan un

impacto positivo en la adherencia al tratamiento y por ende, incremente las tasas de
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cicatrizacion, disminuya las cifras de recidiva, y, en ultima instancia ofrezca una alternativa

en consonancia con la calidad de vida a las personas que sufren UEV.

Con todo, la pregunta de investigacion, articulada segun el esquema PICO (figura 1) es la
gue sigue: ¢ Puede la aplicacion de Bota Unna tener un impacto positivo en la adherencia
al tratamiento por parte de los pacientes con Ulcera de Etiologia Venosa en comparacion

con otras terapias?

Figura 1. Pregunta de investigacion segun el modelo PICO

P C

. 3 Aplicacion de obtras Gerapias de
Personas con Ulceras de Ebiologia Venosa
trabamiento

I o)

Aplicacion de un sistema de compresién
Adherencia al rabamiento
con 6xido de zinc (Bota Unna)

Fuente: elaboracion propia
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3. OBJETIVOS y FINALIDAD DEL ENSAYO

Obijetivo general:

Evaluar el impacto de la aplicacién de la Bota Unna en la adherencia al tratamiento por

parte de los pacientes con UEV en comparacion con otras terapias.

Obijetivos especificos:

= Medir la adherencia al tratamiento con Bota Unna por parte de los pacientes con
UEV.

= Determinar el impacto en la cicatrizacion de las UEV con la aplicacion de Bota Unna
en comparacién con otras terapias de tratamiento convencional.

= Evaluar el impacto sobre la sintomatologia pruriginosa derivada de las UEV con la
aplicacion de Bota Unna en comparacion con otras terapias de tratamiento
convencional.

= Evaluar la calidad de vida relacionada con la UEV con la aplicacién de Bota Unna
en comparacién con otras terapias de tratamiento convencional.

= Determinar si las caracteristicas socioecondémicas y clinicas de las personas con

UEV tienen impacto en el grado de adherencia al tratamiento de las mismas.

4. METODO

4.1. DISENO DEL ESTUDIO

Ensayo clinico controlado y multicéntrico de disefio factorial con dos variables (2x2)
(tabla 4). El disefio factorial permitiria, mediante la evaluacion de dos intervenciones en un
anico estudio (50,51), explorar una hipoétesis poco madura, como es el caso del vendaje
impregnado en ZnO, vs otra con mayor evidencia empirica, en este caso, la terapia
compresiva, terapia gold-standard en el tratamiento de la UEV, ademas de permitir dar
respuesta a 2 o0 mas hipétesis en un solo estudio (50,51): por un lado que la Bota Unna
desempefia un papel sinérgico con la TC en la tolerancia de la misma, por otro que ésta
permite implementar la cicatrizacion y una reduccion en la sintomatologia pruriginosa del

paciente.
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Tabla 4. Disefio factorial con dos variables (2x2)

[B]

Si: TC No: TC
Si:BotaUnna Grupo AB Grupo A0 AB+AOD
Al No: Bota Unna Grupo BO Grupo 00 B0+00
AB + B0 A0+ 00
Fuente: elaboracion propia
42. AMBITO

El estudio se llevara a cabo en los 15 centros que se enmarcan dentro de las areas
bésicas de salud (ABS) Tortosa 1 y Tortosa 2, que abarcan una poblacion de 20.221 y
25.682 habitantes respectivamente: 45.903 el total de poblacién (52). Los 15 centros se
ubican en la comarca del Baix Ebre, al sur-oeste de Catalufia, cuatro de los cuales son
Centro de Atencién Primaria (CAP), los 11 restantes son consultorios. La lista de centros

participantes se recoge en la tabla 5.
Tabla 5. Centros de Atencidn Primaria y consultorios de la ABS Tortosa 1y Tortosa 2

AREA BASICA DE SALUD TERRES DE L’EBRE
Centro - localidad CAP CONSULTORIO
Bitem
Campredo
Tivenys

Tortosa-El emple _

TORTOSA t
EST

Aldover

Alfara de Carles
Benifallet

El Raval de Crist- Roquetes
Els reguers

Jesus

Mas de Barberans
Paiils

Roquebtes
Tortosa-Baix Ebre
Xerta

Total 15 cenbros.
CAP= Centro de Atencién Primaria

TORTOSA 2-
OEST

Fuente: Elaboracion propia
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4.3. CRITERIOS y PROCESO DE SELECCION

Sujetos a estudio: Personas con diagnostico activo de UEV (CEAP-C6) tratados en alguno

de los 15 CAP o consultorios del ABS Tortosa 1 o Tortosa 2 y que presenten los siguientes

criterios de inclusion:
4.3.1. Criterios de inclusion

Criterios de inclusion:

- Mayoria de edad y capacidad para otorgar un consentimiento informado (CI)

- Con diagnostico de IVC con CEAP C6

- Resultado indice Tobillo Brazo (ITB) entre >0.9y 1.3

- Personas que no estén llevando a cabo TC multicomponente al inicio del estudio.

- Personas con capacidad ambulatoria (pueden acudir caminando a la consulta)

4.3.2. Criterios de exclusion

Criterios de exclusion:

- Contraindicacion de TC (ITB < 0.8; dermatitis y/o artritis en fase aguda;
insuficiencia cardiaca descompensada) (8)

- Mal control de la enfermedad Diabetes Mellitus (Hb1Ac <7%) (53)

- Situacion de final de vida

- En tratamiento activo con antineoplasicos, corticoides orales o antihistaminicos

- Alergia informada al 6xido de Zinc (ZnO)

4.3.3. Seleccion de participantes y calculo del tamafio muestral.

Para un disefio factorial de 2 intervenciones (2x2); 4 grupos, asumiendo un nivel
alfa=0,05, una potencia del 80% en un contraste bilateral, y una desviacion estandar comun
para la muestra del 22% (54), se requerira de un total de 132 sujetos: 33 por grupo, para
detectar una diferencia minima del 20% entre dos grupos (tabla 6). Se ha contemplado una

pérdida de muestra del 10%.

Dada la poblacion a estudio (45.903) y de acuerdo con la prevalencia de las UEV (0,5 a
0,8%), se podra, en un tiempo prudencial, y de preferencia no superior a un afio, obtener
un tamafio muestral de, al menos, n=132. El muestreo sera intencional hasta completar el

tamafo de muestra requerido.
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Tabla 6. Distribucidn del tamafo muestral segun el disefio del estudio

TC NO- TC
Bota Unna AB (n=33) A0 (n=33) AB+AD (n=66)
NO- Bota B0 (n=33) 00 (n=33) B0+00 (n=66)
AB+B0 (n=66) A0+00 (n=66) N total=132

Fuente: Elaboracion propia

Del total de los 15 centros se prevé que participen 19 enfermeras, al menos 2 por CAP y
1 por consultorio. Cada una de ellas se encargara del reclutamiento de las personas
participantes, de las distintas intervenciones AB, BO, AO o 00 segun corresponda, asi

como de la recogida de datos.

4.4. ASIGNACION DE INTERVENCIONES. ALEATORIZACION

Las participantes seran aleatorizadas en ratio de 1:1:1:1 a cada uno de los 4 grupos
de tratamiento, a saber, terapia convencional, terapia compresiva, terapia con vendaje

impregnado en 6xido de zinc y terapia combinada con las 2 ultimas: TC y ZnO.

La aleatorizacion se llevara a cabo mediante una tabla de nimeros aleatorios generada
mediante el programa SPSS®, y preferiblemente por alguien distinto al investigador/a

principal.
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45. INTERVENCIONES

45.1. Diagrama de flyjo de participantes e intervenciones.

Figura 2. Diagrama de flujo de participantes e intervenciones

Reclubamiento

Sujebos Elegibles: n=

Exclusion: n=
No cumplen criterioz Inclusién: n=
Rechazan partidpar: n=
Qbroz:in=

Aleaborizacion: 1:1:1:1

TC + ZnO

Terapia convencional

Evaluacién de resultados 1w (1° consulta):

Evaluacion de resultados 12w (dltima consulta):

Syjebos incluidos en el analisis:
n=

Anilisis estadiskico

Evaluacién de resultados x (consultas sucesivas):

Pérdidaz:n=
AB:n= BO:n=
ol:n=

Excluldoz del anélizslszn=
AB:n= BO:n=
Aln= 00:n=

TC= Terapia Compresiva. ZnO= Terapia convendaje impregnado en dxido de Zinc.

Fuente: Elaboracian propia
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45.2. Trabamientos que se aplicaran. Descripcion de la inGervencion

Los participantes de todos los grupos de intervencion, y previa aplicacion del
tratamiento asignado, recibirdn un cuidado de la Ulcera basado en las directrices de
Preparacion del Lecho de la Herida (PLH) (anexo A) y cuidado de la piel perilesional, segun
las necesidades de la lesion. Se llevard a cabo un curso formativo para las enfermeras
referentes de cada paciente previo inicio del periodo de estudio, ofreciendo el contenido
correspondiente para el adecuado manejo de las lesiones, y de la correcta aplicacion de

las distintas intervenciones, persiguiendo la unificacion de criterios.

Se realizardn un méaximo de 16 visitas de estudio, cada una a la semana (+- 2 dias) de la
anterior. Se propondrd a los pacientes mantener el tratamiento asignado hasta 7 dias, en

base a las recomendaciones de uso de los fabricantes.

Se facilitara a los participantes la informacion relativa a cada tipo de tratamiento, asi como
las recomendaciones pertinentes sobre la importancia de la adherencia y el cumplimiento

terapéutico, asi como sus contraindicaciones y efectos secundarios a considerar.

Tratamiento con TC multicomponente:

La TC sera aplicada mediante un sistema elastico multicomponente de 2 capas, de alta
compresion (>40mmHg), y sera colocada, tras haber realizado la limpieza y cura de la

herida.

Se emplearan los dispositivos de compresién UrgoK2, financiados por el Institut Catala de

la Salut (ICS) i disponibles en los CAP i consultorios donde se llevara a cabo el estudio.

- Se medira la circunferencia del tobillo de los participantes, y se escogera el tamafio
pertinente del dispositivo: 18-25cm ¢ 25-32cm. Se examinara la extremidad y protegeran
las zonas en riesgo de presién excesiva (prominencias 6seas) (55).

- Se colocaré la extremidad en un &ngulo de 90° respecto al tobillo. Se aplicara la primera
capa (KTECcH) desde la base de los metatarsos, dando doble vuelta en ellos, y de manera
circular en sentido proximal, hasta 2cm por debajo del hueco popliteo. La superposicion
de las vueltas de vendaje debera ser del 50% -cada vuelta cubrira la mitad del ancho de
la vuelta anterior- para el sistema 18-25cm, y de 2/3 para el sistema 25-32cm. La tension
gjercida se indica a través del propio dispositivo mediante una impresion en forma
ovalada en la venda, que se torna circular cuando alcanza la presion terapéutica
indicada (55).
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La segunda capa (KPRESS) se aplicara en segundo lugar y del mismo modo por encima
de la primera, y dejando visible una franja en la parte distal y proximal del vendaje
primero. Se asegurard el vendaje con un dispositivo adhesivo (ej. esparadrapo) y se
presionara el vendaje completo con ambas manos persiguiendo la cohesion completa

del mismo (55).

Tratamiento con vendaje impregnado en ZnO o Bota Unna:

El vendaje con ZnO ser& aplicado mediante un dispositivo ineldstico VISCOPASTE PB?7,

impregnado con un 10% de ZnO, y agua, glicerina y gelatina como excipientes. Sera

colocada, tras haber realizado la limpieza y cura de la herida pertinente.

Se colocaré la extremidad en un angulo de 90° respecto al tobillo. Se aplicara el vendaje
desde las cabezas metatarsianas, dando tres vueltas (42) superpuestas, y en direccion
proximal. La aplicacion se llevara a cabo de manera circular y cubriendo el 50% de la
superficie de la vuelta anterior, hasta 2cm por debajo del hueco popliteo. Dado que la
venda esta compuesta por un tejido inelastico, en caso necesario y si la anatomia de la
pierna lo requiere, se pueden introducir pliegues en la venda con cada vuelta, de manera
gue no se ejerza una sobrepresion en la cresta tibial (56).

Se cubrira la Bota Unna con una venda o dispositivo de tela tubular protectora de manera

que no se ensucie la ropa del/la paciente (56).

Tratamiento con TC multicomponente y vendaje impregnado en 6xido de zinc:

Se emplearan los dispositivos simultaneamente: VISCOPASTE PB7 para el vendaje

inelastico impregnado en ZnO, y URGO K2 como sistema de compresién elastica

multicomponente.

Se medird la circunferencia del tobillo de los participantes, y se escogera el tamafio
pertinente del vendaje elastico multicomponente (URGO K2): 18-25cm 6 25-32cm (56).
Se colocara la extremidad en un angulo de 90° respecto al tobillo. Se aplicara el
dispositivo VISCOPASTE PB7 desde las cabezas metatarsianas, dando tres vueltas
(42) superpuestas, y en direccion proximal. La aplicacion se llevara a cabo de manera
circular y cubriendo el 50% de la superficie de la vuelta anterior, hasta 2cm por debajo
del hueco popliteo. Dado que la venda esta compuesta por un tejido inelastico, en caso
necesario y si la anatomia de la pierna lo requiere, se pueden introducir pliegues en la
venda con cada vuelta, de manera que no se ejerza una sobrepresion en la cresta tibial
(56).
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- Se aplicara en segundo lugar la venda KTECH desde la base de los metatarsos, dando
doble vuelta en ellos, y de manera circular en sentido proximal, hasta 2cm por debajo
del hueco popliteo. La superposicion de las vueltas de vendaje debera ser del 50% -
cada vuelta cubrira la mitad del ancho de la vuelta anterior- para el sistema 18-25cm, y
de 2/3 para el sistema 25-32cm. La tension ejercida se indica a través del propio
dispositivo mediante una impresion en forma ovalada en la venda, que se torna circular
cuando alcanza la presion terapéutica indicada (56).

- Entercer lugar: la segunda venda del kit de URGO (KPRESS), que se aplicara del mismo
modo por encima de la anterior, y dejando visible una franja en la parte distal y proximal
del vendaje primero. Se asegurara el vendaje con esparadrapo u otro dispositivo
adhesivo y se presionara el vendaje completo con ambas manos persiguiendo la

cohesion completa del mismo (56).

Tratamiento convencional:

Se establecerd como tratamiento convencional aquel tratamiento distinto a los anteriores -
TC, ZnO o ambos- que se haya estado aplicando por parte del personal de enfermeria

previo al inicio del estudio, esto es, el tratamiento habitual del paciente.

4.6. DESARROLLO DEL ENSAYO Y EVALUACION DE LA RESPUESTA

4.6.1. Variables y parametros de eficacia.

Atendiendo a los objetivos generales y especificos, se recogeran las variables
descritas en las tablas 7 y 8. La definicion conceptual y operativa, el nivel de medicién y los
métodos de obtencién de los datos se ofrecen para las variables respuesta en el anexo B

de forma detallada.

Se recogeran las variables sociodemogréficas y descriptivas: edad (fecha de nacimiento),
sexo (mujer/hombre), IMC (kg/m?) patologias asociadas, habito tabaquico (si/no), grado de
movilidad (horas de actividad diaria), vive solo, (si/no), profesion de riesgo (>5h de la
jornada laboral en ortostatismo o sentado), estado nutricional (MNA), tratamiento previo al
estudio, edema (circunferencia del tobillo en cm), nimero de lesiones, tiempo de evolucién

de la herida (dias), alteraciones cutaneas (tipo) y dolor (EVA). (anexo B)
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Tabla 7. Variable intervencion

VARIABLES DE ESTUDIO

Aplicacion de terapia con vendaje impregnado en 6xido de zinc y terapia

.. O
S % [A] compresiva mulsicomponente
o =
c
g § [B] Aplicacién de un vendaje impregnado en éxido de Zinc
g g
% E [C] Aplicacion de terapia compresiva mulsicomponente
8
g ©
o N . .
> E [D] Aplicacién de terapia convencional

Fuente: Elaboracion propia

Tabla 8. Variables respuesta

VARIABLES DE ESTUDIO

Variables respuesta Tipo Método/instrumento de medida

. Preguntas adaptadas del instrumento
Grado de adherencia ala TC CA_N Haynes-Sackett
Cicatrizacion completa a las 12 CAN Epitelizacion completa
semanas

E«ea:ii::cwn de la superficie de la CU R Tamario de la herida en cm?.

Evolucion de las caracbteristicas CUR RESVECH 2.0

de la herida

) . . . Preguntas adaptadas del instrumento 5-D
Sintomas asociados: Prurito CA_N ltch Scale
Calidad de vida CUR Charing Cross Venous Ulcer

Questionnaire (CCVUQ)

CA_N= Categdrica nominal. CU_R= Cuantitativa de razén. D= Dicotomica. P= Politbmica

Fuente: Elaboracion propia
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4.6.2. Medicion de resultados

El estudio se llevara a cabo durante 12 semanas, de acuerdo con el seguimiento
gue se hace en otros estudios que abordan la misma condicién clinica, como el de
Folguera-Alvarez (57), Serra et al (54) o Torra i Bou (58). Todas las variables de resultado
seran medidas por las enfermeras participantes en el estudio que aplicaran las distintas

intervenciones.

Medicion del ohjetivo general:

Adherencia al tratamiento:

La adherencia al tratamiento se medira a través del test de Haynes-Sackett (o test de
cumplimiento autocomunicado) (37,59), empleado para valorar la adherencia
medicamentosa en su origen. De acuerdo con el punto de corte que establece el autor del
test, una respuesta afirmativa a la pregunta inicial denotaria una conducta no-adherente

por parte de los pacientes.

En paralelo, y para cuantificar la adherencia se calculara un porcentaje basado en el tiempo
(dias) de uso de la terapia por parte de los pacientes, a partir de la siguiente formula
(59,60):

DIAS CONTC
Porcentaje de adherencia= x 100
DIAS DEL INTERVALO

Para ello, las enfermeras registraran en el cuaderno de recogida de datos (CRD) el dia de
colocacion de la terapia, y el dia previsto para la retirada en la consulta sucesiva, asi como
el dia de retirada de la TC por parte del paciente, si éste se la hubiera retirado en el domicilio
previa consulta con enfermeria. El resultado del célculo se clasificara en 6 categorias (tabla
9).

La enfermera responsable del paciente completara la informacion relativa a la adherencia
en el CDR a partir de la primera visita y en cada consulta hasta completar el tiempo de

estudio a las 12 semanas, o hasta la epitelizacion completa.
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Tabla 9. Categorias segun el porcentaje de adherencia terapéutica

Cabegorias segun el porcentaje de adherencia.

[] 100% del tiempo entre consultas sucesivas. [5]
] < 80% del tiempo entre consultas sucesivas [4]
[ ] <60% del tiempo entre consultas sucesivas [3]
L] <40% del tiempo entre consultas sucesivas [2]
[ ] <20% del tiempo entre consultas sucesivas [1]
] 0% del tiempo entre consultas sucesivas [O]

Fuente: Elaboracion propia

Medicion de ohjetivos especificos:

Cicatrizacion:

La cicatrizacibn se monitorizara a través del instrumento validado RESVECH 2.0 (61),
(anexo C) registrado por la enfermera responsable desde la primera consulta y en las
sucesivas hasta la finalizacién del estudio o la epitelizacion completa. El tamafio de la
herida se medira en cm (alto x ancho) empleando una cinta métrica. A las 12 semanas, se

debera registrar en el CRD si la epitelizacion se ha completado.

Prurito:

La variable de resultado prurito se medira en el mismo régimen -desde la primera consulta
y en las sucesivas hasta las 12 semanas o epitelizacion completa- y a través del
instrumento 5-D Itch Scale (25). El instrumento se desarroll6 en lengua inglesa en 2011
como alternativa a la escala visual analégica para medir prurito, y no ha sido traducido al
castellano hasta el momento. Dado que en la actualidad no se dispone de un instrumento
validado para la medida de la sintomatologia pruriginosa no asociada a enfermedades de
la piel (psoriasis, dermatitis atdpica...) se emplearan las preguntas propuestas por los
autores, traducidas a la lengua castellana. (anexo C) La puntuacion total se registrara en
el CRD, siendo ésta la suma de las puntuaciones para cada una de las 5 dimensiones que

componen el test y que oscila entre 5 (ausencia de prurito) hasta 25 (prurito mas severo).
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Calidad de vida:

La variable de resultado que aborda la CDV se medira en la primera consulta, previa

intervencion, a las 6, y a las 12 semanas o0 en la consulta en la que se dé epitelizacion

completa, mediante el instrumento validado CCVUQ. (anexo C)

4.7. ENMASCARAMIENTO

Dadas las caracteristicas del estudio, la técnica de enmascaramiento empleada se
llevard a cabo sobre la evaluacién de la variable respuesta, mediante cegamiento del
evaluador. La investigadora principal (IP) que trate los datos del estudio, los analizara
desconociendo su procedencia, de modo que la/s personas encargadas del andlisis
estadistico y la evaluacion de resultados no estaran involucradas en el proceso de
aleatorizacién ni en las intervenciones. Se encargard a un colaborador/a externo/a la
gestion de la secuencia de aleatorizacion y el codigo de enmascaramiento. Se notificara a
las enfermeras que aplican las intervenciones y a los pacientes que las reciben a que grupo

de intervencién pertenecen por parte de un responsable de proyecto.

4.8. RECOLECCION Y GESTION DE DATOS

4.8.1. Método de recoleccion de datos

La recogida de datos se llevara a cabo por parte de las profesionales de enfermeria
participantes en el estudio, a través del CRD, previamente entrenadas en su

cumplimentacion de manera estandarizada.

Las enfermeras referentes recopilaran el conjunto de datos sociodemograficos y clinicos
(edad, enfermedades concomitantes, medicacién habitual, tratamientos previos, tiempo de
evolucion...), previo consentimiento del paciente, desde su Historia Clinica electrénica
(HCe) ylo directamente a través de autoinforme por el participante y/o su cuidadora,

familiar.

Las mismas profesionales recogeran las medidas de las variables principales y secundarias

durante 12 semanas o hasta la cicatrizacion completa, en cada consulta.
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Se designara un “encargado de proyecto”, que se hara responsable de la identificacion,
codificacion y custodia de los datos brutos, y de la conversién de los mismos a formato de

andlisis, que entregara a la IP y la persona encargada del analisis estadistico.

4.8.2. Gestion de datos

Los datos se originaran a partir de mediciones definidas en el plan de trabajo. Estos
datos serdn recogidos por las investigadoras involucradas. El conjunto de datos se
empleara para cumplir con los objetivos del proyecto propuestos, asi como en conferencias
y publicaciones cientificas. Todos los resultados del proyecto seran depositados en el
repositorio institucional UCrea académico, de caracter Open Acces o acceso abierto. La
incorporacién del documento al repositorio se acompafia de la gestion de los derechos de
propiedad intelectual, orientada al reconocimiento y proteccién de los derechos de los
autores, de manera que se garanticen los principios del FAIR data, haciendo los datos
accesibles, interoperables y reutilizables, y a su vez los derechos ARCO. La divulgacion a
través de Ucrea se realiza bajo licencia Creative Commons. No se preveé la eliminacion de

los datos depositados en el archivo documental.

4.9. PLAN DE ANALISIS ESTADISTICO:

Todos los andlisis se basaran en el principio de intencién de tratar (AIT), por el cual se
incluira en el andlisis a todos los pacientes en los grupos en los que fueron aleatoriamente
asignados, independientemente de que cumplan o no los criterios de entrada,
independientemente del tratamiento que realmente reciban e independientemente de que
abandonen el tratamiento o se desvien del protocolo (62). Persiguiendo de este modo
mantener las caracteristicas iniciales de ambos grupos lo méas similares posibles, a la vez
gue conservar lo mas semejante a la realidad practica las condiciones del ensayo clinico,
especialmente considerando las caracteristicas del estudio, que aborda un tratamiento

para el que frecuentemente se dan conductas no adherentes entre los pacientes.

Para la estadistica descriptiva se calculardn medias y desviacion tipica (DT) para variables
cuantitativas, y mediana y rango intercuartilico para las variables cuantitativas que no sigan
criterios de normalidad. La distribucion de las variables sera calculada con la prueba
estadistica Kolmogoroov-Smirnov (n>50). Para las variables categéricas se calcularan

frecuencias, proporciones y porcentajes.

El andlisis estadistico inferencial se llevard a cabo tanto en los margenes -asumiendo que

ambos actian de manera independiente (51)-, como dentro de la tabla (50,51), con la
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intencion de estimar el efecto de cada tratamiento si entre ambos existiera una verdadera
interaccion tanto sinérgica como antagoénica, dado que no se encuentran en la literatura
estudios anteriores que ofrezcan datos sobre la interaccién de ambos tratamientos. (tablas
10y 11)

Para la estadistica inferencial, se llevara a cabo contraste de hipétesis, aplicando para ello
las pruebas estadisticas paramétricas para las variables que sigan una distribucién normal
en la muestra; a saber, t-Student para las variables numéricas de 2 categorias, y ANOVA
para el andlisis de la varianza de dos factores para variables numéricas de méas de dos
categorias. Se aplicara la prueba CHI? para el contraste de las variables cualitativas. Se
emplearan pruebas no paramétricas (Kruskall-Wallis) en las variables que no sigan una

distribucién simétrica.

Se asume para todas las medidas un intervalo de confianza del 95% bilateral (p <0.05). Se
empleara el test de Bonferroni para ajustar el nivel de significancia para los distintos
resultados. Todos los datos recopilados se trataran con el paquete estadistico SPSS en su

version 16.0.
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Tabla 10. Esquema para un analisis estadistico en los mdrgenes

Analisis estadisbico en los margenes:
La eficacia de A es determinada por comparacion entre los pacientes tratados con
A, vs los NO tratados con A:

[AB + A0] vs [BO y 00]

[B]
TC NO-TC
Si:BotaUnna  Grupo AB Grupo A0 AB+AO
Al No: BotaUnna Grupo BO Grupo 00 B0+00
AB + B0 AO + 00

La eficacia de B es determinada por comparacion entre los pacientes tratados con B
vs los NO tratados con B:

[AB + BO] vs [AO + 00]

[B]

TC NO-TC

Si:BotaUnna Grupo AB Grupo A0 AB+AO

Al No: BotaUnna Grupo BO Grupo 00 B0+00
AB + B0 AO + 00

Fuente: Elaboracion propia



Tabla 11. Esquema para un analisis estadistico dentro de la tabla.

Analisis estadisbtico dentro de la tabla:

La eficacia de A es determinada por comparacion de resultados entre pacientes que
reciben solo A vs pacientes que reciben terapia convencional (00).
[AQ] vs [00]

[B]

TC NO-TC

Si:BotaUnna  Grupo AB Grupo A0 AB+AOD

Al No: BotaUnna Grupo BO Grupo 00 B0+00
AB + B0 A0 + 00

La eficacia de B es determinada por comparacion de resultados entre pacientes que
reciben B vs pacientes que reciben terapia convencional (00).
[BO] vs [00]

[B]
TC NO-TC
Si:BotaUnna Grupo AB Grupo A0 AB+AO
Al No: BotaUnna Grupo B0 Grupo 00 B0+00
AB + B0 A0 + 00

Fuente: Elaboracion propia

4.10. CONSIDERACIONES ETICAS

El estudio se llevara a cabo bajo los principios de la Declaracion de Helsinki (2013) y las
guias de buena practica clinica, respetando los principios éticos basicos de autonomia,
beneficencia, no maleficencia y justicia distributiva.

El proyecto sera remitido al comité de ética de la institucion; CEIm de la Fundacio Institut
d’Investigacio Sanitaria Pere Virgili, al que se solicitard consentimiento, aportando la

documentacion necesaria, a saber:

- Solicitud de evaluacion de proyecto

- Hoja de Informacién al paciente (HIP) y Consentimiento Informado (Cl)(anexo D)
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- Memoria econémica

- Exencién de Tasas

- Conformidad de servicios implicados

- Compromiso de Investigador y Colaboradores

- Conformidad del Director de Servicio

Los datos de los participantes se trataran asegurando la proteccién de datos mediante
disociacién y anonimizacion, siendo recogidos y conservados conforme a lo dispuesto por
la Ley Orgéanica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia
de los derechos digitales, o en su defecto al Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la proteccion de datos personales

y la libre circulacién de los mismos.

Se garantizara a los pacientes participantes el ejercicio de los derechos ARCO de acceso,
rectificacion, supresién, oposicion y derechos a la limitacion del tratamiento y derecho a la

portabilidad, contemplados en la LO 3/2018.

Se requerira Cl por escrito al paciente tras proporcionar la informacién debida al mismo.

4.1. FINANCIACION

El presupuesto previsto para llevar a cabo el estudio se recoge en la tabla 12. Se
solicitara colaboracién econdémica al programa PERIS. A su vez se solicitard la concesion
de una beca doctoral, ofertada anualmente por el Ministerio de Educacion y Consumo
(MEC).
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Tabla 12. Presupuesto.

CONCEPTOS CANTIDAD PRESUPUESTO

a. Equipamiento Invenbariable

Ordenador (propiedad de la IP) 1 0€
Impresora (propiedad del ICS) 1 0€
Programas informaticos para el raamiento de datos - 47765€
licencia de uso (SPSS) 1 gg,si:;f/mes XS
TOTAL APARTADO 477,65€
b. Material fungible
Folios din A4 (3€/paquete) 6 18€
Material de b rafos (0.80€/unidad) 20 16€
oficina
Fobocopias (CRD + Cl + HIP) 768 37€
TOTAL APARTADO 7€
c. Material necesario
Material de curas (centro ICS) - 0€
UrgoK2 (centro ICS) - 0€
VISCOPASTE PB7 (8, 77€/ud) 1.056 9.261,12€
Cinbas mébricas (713€/700ud) 1553 208€
TOTAL APARTADO 9.469,12€
d. Difusién de resultados
Inscripcion (300€/.) 2 600€
Congresos Desplazamiento (100€/u.) 2 200€
Dietas (100€/dia) 6 600€
Revistas (Publicacion en Open Access) 1 2000€
Traduccion (al idioma inglés) 1 800€
TOTAL APARTADO 4.200€
e. Otros
Gasbtos imprevistos (10% del total del presupuesto) 1 1421,77€
TOTAL(a+b+c+d+e): 15.639,77€

Fuente: Elaboracion propia

4.12. LIMITACIONES DEL ESTUDIO

La mayor limitacion que presenta el estudio es la técnica de enmascaramiento
empleada. Dadas las caracteristicas del estudio, ambos, paciente y enfermera conocen la
intervencion que les corresponde por lo que no se puede garantizar enmascaramiento de
tipo doble ciego. No obstante, el evaluador de los datos y la persona encargada del analisis

estadistico recibiran los mismos desconociendo su procedencia, esto es, serdn ciegos a la
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intervencion, persiguiendo reducir el posible sesgo y la garantia en la calidad de los datos

obtenidos.

Se reconoce, por otra parte, que la medida de la variable principal -adherencia al
tratamiento- y la variable secundaria -prurito- se sustentan sobre instrumentos de medida

inexistentes y no validados al castellano respectivamente.

Por otro lado, las curas de la lesion se realizaran en funcion de las necesidades de la misma
(exudado, colonizacién-infeccién, estado inicial...) pudiendo generar esto una variacion en
cuanto a los intervalos de la consulta, y el tipo de materiales empleados. Se impartird a las
enfermeras referentes de cada paciente un curso formativo basado en las directrices de
CAH, que unifiqgue criterios, y detalle el modo de uso y aplicacién de las distintas

intervenciones.
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4.13. PLAN DE TRABAJO

Tabla 13. Plan de trabaio

=}
[*]
:
ACTIVIDAD ]
Elaboracién del
P
Pl
Presentacion del
Pl al CEICyY P
respuesta
Presentacion del
Pl a comision de IP
heridas de TdE
Formacion a
profesionales y P
seleccion de
participantes
Reclutamiento ENF

Intervencién

Obtencién de
datos

Andlisis de datos

Informe de
resultados
Adaptacion de
resultados a
formas de
divulgacion y

envio.

PI= Protocolo de Investigacion. CEIC= Comité de ética de investigacion clinica. TdE= Terres de I'Ebre. IP= Investigadora principal. ENF= Equipo de Enfermeria. EST= Estadista

Fuente: Elaboracion propia
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5. PLAN DE DIFUSION Y DIVULGACION

Una vez concluido el estudio, se pretende que los resultados formen parte de la
produccién cientifica y del cuerpo de conocimientos de la disciplina enfermera, siendo
la diana de los mismos, no solo las profesionales sanitarias, sino también los pacientes

gue padecen UEV y aquellos en riesgo de padecerla.

Con todo, el plan de difusién se iniciard con la defensa ante tribunal del estudio, y el
envio a las revistas cientificas Gerokomos, por su caracter nacional, y su alcance a nivel
profesional, Revista de Enfermeria Vascular, instrumento de difusion digital principal de
la Asociacion Espafiola de Enfermeria Vascular y Heridas (AEEVH), e International
Wound Journal, por su alcance a nivel internacional y su posicion de impacto en el cuartil

1 (Q1), asi como en Nursing Open, por su condicion Open Access.

De manera simultanea se implementara formacion continuada en los centros en los que
se ha realizado el estudio, tanto a las profesionales implicadas como a los pacientes, y

con ello, se prevé la captacién de nuevos pacientes.

Por ultimo, se elaborardn comunicaciones orales y en formato poster para ser remitidas
a los congresos préximos: Simposio Nacional GNEAUPP (2023) y XXXIV congreso de
la AEEVH (2023).

6. RESULTADOS ESPERADOS Y APLICABILIDAD A LA PRACTICA
ASISTENCIAL

Los resultados esperados tras la ejecucién del proyecto son:

- Una conducta adherente por parte de los pacientes con UEV.

- Epitelizacion completa a las 12 semanas.

- Ausencia de sintomatologia pruriginosa reportada por los pacientes como
efecto adverso derivado de la terapia compresiva y/o la misma lesion.

- Unimplemento en la CDV percibida por los pacientes que sufren UEV medida

al inicio y al final del estudio.
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En un estudio llevado a cabo por Folguera et al (57), en el que se compararon dos
terapias para el abordaje de la UEV: terapia compresiva multicomponente y vendaje de
crepé, se dio hasta un 16% de abandono por parte de los pacientes, debido a la
intolerancia a la compresion producida por el vendaje multicapa, estableciendo la TC
como principal motivo de abandono de las UEV. Por otro lado, un metaanalisis realizado
en 2018 (63) establecia para ambos tipos de sistemas de compresion: elasticos y de
traccion corta, una misma capacidad de cicatrizacion de UEV. Diversos estudios que
han abordado la CDV relacionada con las distintas formas de tratamiento de las UEV,
establecen una direccion incremental en la CDV para los tratamientos con TC y/o terapia

de compresion inelastica (57,64,65).

Con todo, se espera que si los resultados se orientaran hacia un incremento en la
adherencia terapéutica en los pacientes que sufren UEV, los resultados del estudio sean
relevantes en la practica clinica diaria, y constituyan una estrategia terapéutica
alternativa, en tanto en cuanto permitan, al consolidar la adherencia al tratamiento de
los pacientes que padecen UEV, tener un impacto en Gltima instancia, en el tiempo de
cicatrizacién de las mismas, la calidad de vida durante el proceso de tratamiento, los
efectos adversos derivados del mismo, asi como en el plano de lo econémico: tiempo

de profesional y recursos materiales.

Por ultimo, y en caso de no darse la conducta adherente esperada, se contempla este
estudio como un motor que genere otras investigaciones de esta indole, especialmente
en la direccion de generar alternativas terapéuticas que faciliten el proceso terapéutico
a los pacientes con UEV, asi como un instrumento adecuado para medir la dimension

de la adherencia terapéutica en abordajes no medicamentosos.
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ANEXO A. Guia para el manejo local de tlceras y heridas

Manejo local de las tlceras y heridas: Preparacion del lecho de la herida y esquema 7IME

El abordaje de las heridas cronicas responde a diversas estrategias de tratamiento local. El
conjunto de las mismas, y su correcta aplicacion favorece el éxito en la cicatrizacion (66).

LIMPIEZA (66):

- Objetivo: Retirada de restos organicos e inorganicos presentes en la lesion (exudado,
deshechos metabdlicos, restos de apésitos...)
- Resultado esperado: Facilitar medio himedo (favorable para el proceso de cicatrizacion),

conservar la piel perilesional, reducir la carga bacteriana en el lecho de la herida, y
posibilitar la observacién de los limites de la herida estableciendo su tamafio.
- Recomendacion:

Utilizar solucién fisiolégica (cloruro sédico al 0,9%), agua del grifo potable o agua
destilada.

NO utilizar rutinariamente antisépticos locales para la limpieza (alta toxicidad para
las células y tejido en formacion)

Utilizar soluciones limpiadoras pre y post desbridamiento cortante, o cuando se
vaya a realizar una toma de muestra mediante aspiracidén percutanea (Polihexanida
biguanida, clorhexidina, povidona yodada...)

[T]-DESBRIDAMIENTO (66,67):

- Obijetivo: retirada de tejido necrético, exudados, cuerpos extrafios y otros materiales no
viables en el lecho de la herida. Limpieza y desbridamiento.
- Resultado esperado: permitir y acelerar el proceso cicatricial mediante la detersién de

tejido no viable, y reducir el riesgo de infeccion.
- Recomendacién:

Elegir el método de desbridamiento en funcion de los criterios clinicos: rapidez,
dolor, presencia de carga bacteriana, exudado, alteraciones de coagulacién,
recursos disponibles. No existe un método con una eficacia mayor demostrada vs
otro: cortante, quirurgico, enzimatico, autolitico, larval...

Abordar el dolor asociado al proceso de desbridamiento.

[1]- MANEJO DE LA CARGA BACTERIANA (9,66):

- Objetivo: disminuir la carga bacteriana y cuantificar y determinar el tipo de
microorganismo.

- Resultado esperado: prevenir la infeccién local y sistémica y/o eliminarla si se ha
instaurado.
- Recomendacion:

Realizar una correcta limpieza y desbridamiento de la herida en lesiones
contaminadas y/o con infeccidn establecida. Asociar a las técnicas anteriores,
terapia antimicrobiana topica, apositos para el manejo de la infeccion y biofilm
(plata, cadexdémero yodado, PHMB, miel...)

Uso de estrategias de gestion de biofilm (biocidas) tras el proceso de
desbridamiento.

Limitar el uso de antibioticos a la situacion clinica de infeccion consolidada con
sintomas, o tras el fracaso del resto de terapias tras hasta 4 semanas de cuidados
adecuados. NO emplear antibiético sistémico de manera tdpica.
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[M]- EXUDADO (9,66):

- Obijetivo: Control del exudado. Optimizacién de los niveles de humedad en la herida.
- Resultado esperado: Mantener la herida con niveles de humedad 6ptimos para la
epitelizacion. Evitar la maceracion, conservar la piel perilesional.
- Recomendacion:
- Realizar cura en ambiente hiumedo para favorecer la cicatrizacion de las lesiones.
- Elegir el aposito de cura en ambiente himedo tras evaluar el grado de humedad
de la herida y el tipo y cantidad de exudado, localizacidn, y tejido perilesional.
- Adaptar la frecuencia de las curas en funcién de las necesidades de la herida 'y
cantidad de exudado.
- Utilizar productos barrera que protejan la piel circundante.

[E]- BORDES (9,66):

- Objetivo: mantener los bordes de la herida sanos favoreciendo la migracion de células.
- Resultado esperado: Eliminar o prevenir restos de tejido no viable y restos de material de
cura.
- Recomendacion:
- Valorar la piel y tejido perilesional utilizando criterios validados (ej, escala
FEDPALLA)
- Identificar las complicaciones mas frecuentes de la piel perilesional y prevenirlas
(dermatitis perilesional, maceracion, descamacion, prurito, dolor...)
- Emplear productos para el cuidado de la piel perilesional en funcion de las
caracteristicas de la misma (Acidos Grasos Hiperoxigenados, productos
barrera...)
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ANEXO B. Definicion conceptual y operativa de las variables a estudio

Variables de RESPUESTA o RESULTADO

Grado de
adherencia al
tratamiento
(TC)(68)

Tipo: Categorica
Definicion conceptual: Grado en el que el paciente sigue el
tratamiento prescrito, como el mantenimiento de citas y horarios,
y cumplimiento del tratamiento para el resultado terapéutico
deseado, lo que implica una responsabilidad activa por parte del
paciente y proveedores de atencion de salud.
Nivel de medicion: Categdrica nominal politomica
Definicion operativa:
(a) Puntuacion obtenida a través del test Haynes-Sackett,
instrumento para la discriminacién de cumplimiento
terapéutico autocomunicado.
(b) Tiempo total de uso (dias) en porcentaje, de la terapia
compresiva entre consultas sucesivas.
- Valores:
(@) Si[0]/No[1]
(b) 100%-= [5] / <80% =[4] / <60%= [3] / <40%=[2] /
<20% =[1]/ <5% [0]
- Medicion: Indirecta a través de auto-informes referidos por
los participantes.
Instrumentos y/o métodos de obtencion de datos: Dado que NO
existen en la actualidad instrumentos que midan la adherencia a
tratamientos no farmacol6gicos mas alla del reporte por parte
del/a paciente, se ha empleado el test de Haynes-Sackett y un
método de contaje del tiempo total de uso del tratamiento, que se
han incluido en el cuestionario adHoc de recogida de datos para
valorar dicha dimensién.

Cicatrizacion
Completa alas
12 semanas
(69)

Tipo: Categorica
Definicion conceptual: La cicatrizacion es el proceso por el cual, a
través de un conjunto complejo de mecanismos fisioldgicos,
sincornos, interdependientes y dinamicos, se sucede la
reconstruccion de piel, mucosas y/o otros tejidos dafiados.
Epitelizacion completa.
Nivel de medicion: Categdrica nominal dicotomica
Definicion operativa: La enfermera responsable de las curas y
seguimiento de cada persona con UEV determinara bajo criterio
clinico la cicatrizacion completa de las lesiones a las 12 semanas
de tratamiento. Se considerara la lesion como cicatrizada cuando
sea observable la epitelizacién completa del tejido dafiado.

- Valores: No-cicatrizacion [0] - Cicatrizacion [1]

- Medicion: Método de observacion directa.
Instrumentos y/o métodos de obtencion de datos: No aplicable
para esta variable.
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Evoluciéon de

Tipo: Numérica

Definicion conceptual: Conjunto de caracteristicas especificas y
relacionadas con cada proceso fisiolégico subyacente a la
cicatrizaciéon de las heridas y su evolucion en el tiempo.

Nivel de medicion: Cuantitativa de razén, discreta.

Definicion operativa: Puntuacion obtenida a través de la escala
RESVECH 2.0, instrumento que monitoriza la evolucién de la

las L L
caracteristicas cicatrizacion de la lesion. . -
de la herida - Valores: 0- 35, donde 0 deviene la cicatrizacion completa,
. y 35 el peor estado posible para una herida medida con
(puntuacion e
RESVECH este_ |_r1d|ce. . , .
2.0)(61) - MedIFIOI".IZ In.dlrecta.a través Qel mstrum.ento. de .
monitorizacién clinica y medida de la cicatrizacion de
Ulceras, RESVECH 2.0.
Instrumentos y/o métodos de obtencion de datos: RESVECH 2.0
- Pruebas de fiabilidad: Alfa de Cronbach= 0,73
- Pruebas de validez: Correlacién de Pearson para cada item
Tipo: Numérica
Definicion concepbual: Intensa sensacion de escozor que produce
urgencia de frotar o rascar la piel para obtener alivio.
Nivel de medicion: Cuantitativa de razén, discreta
Definicion operativa:
- Valores: 5-25, donde 5 es ausencia de sensacion
pruriginosa, y 25 es el prurito mas severo.
Sintomas - Medicion: Indirecta, a través del instrumento 5-D ltch-
asociados: Scale
Prurito

Instrumentos y/o métodos de obtencion de datos: Dado que NO
existen en la actualidad instrumentos que midan la
sintomatologia pruriginosa en el contexto de las heridas, se han
adaptado un conjunto de 5 preguntas, tomadas del test 5-D Itch-
Scale y se han incluido en el cuestionario adHoc de recogida de
datos para valorar dicha dimension.

Calidad de vida
(CCVUQ)(70)

Tipo: Numérica

Definicién conceptual: Condicion relativa a la salud que hace
referencia a una situacion o grado de bienestar en todas las
dimensiones de la vida, incluyendo, capacidades personales,
sociales, fisicas, emocionales, psicoldgicas que permitirian a las
personas afrontar su entorno, concretar sus aspiraciones y
satisfacer sus necesidades, en pacientes que sufren UEV.

Nivel de medicion: Numérica de razon discreta

Definicién operativa: Puntuacion obtenida en el cuestionario
CCVUQ para la valoracion de la calidad de vida relacionada con
la salud en pacientes con Ulceras venosas.
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- Valores: 0-100, indicando 0 la mayor calidad de vida
percibida, y 100 la peor calidad de vida percibida.

- Medicion: Indirecta, a través del cuestionario CCVUQ.

Instrumentos y/o métodos de obtencion de datos: CCVUQ
- Pruebas de fiabilidad: Alfa de Cronbach= 0,96
- Pruebas de validez: Correlacién (r>0.55y p <0.001),
Validez de contenido (0.82)
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ANEXO C. Cuaderno de recogida de datos.

dd/mm/aa

UM
UH

Edad

Horas/dia

Profesion O si

Movilidad i
riesgo [ no

Evolucion

0l
n° lesiones (dias)

*Cumplimentar en cada consulta

ID_PACIENTE: Fecha registro: O/0/0
CENTRO:
PROFESIONAL:

[ ] [oTRO]
TRATAMIENTO: ] [TC+ZINC] [] [TC] [ ] [ZINC] :(especificar):
*Cumplimentar UNICAMENTE en la 12 consulta

Habito Usi Vive Usi
tabaquico 0 no solo 0 no

O si (especificar)
Patologias 0 no

asociadas

Tratamiento LI si (especificar)
previo de la O no
lesion :

Dolor O si
(EVA) [0 no

Circunferencia (cm)

(especificar)

Alt. O si

cutaneas gt
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*Cumplimentar en cada consulta

Test de cumplimiento autocomunicado (Haynes-Sackett test):

Las personas tienen a veces dificultades para seguir el tratamiento.
Nosotras estamos interesadas en identificar los problemas u obstaculos
gue puedan surgirle con respecto al uso de la terapia, para asi
comprenderlo mejor: ¢te resulta complicado seguir el tratamiento?

O si
I no

Adherencia Tiempo total que porta el/la paciente la terapia:

- Diade colocacion: D/ [] / []

- Dia previsto paralaretirada en consulta: D/ ] / []

- Diade retirada por el paciente (si procede): D/ ] / N

*Cumplimentar en cada consulta

*Cumplimentar UNICAMENTE en la
Gltima consulta:

O Puntuacién RESVECH 2.0:

Cicatrizacion

O Tamafio de la herida (alto cm x
ancho cm):

O Epitelizacion completa:

O si
O no

*Cumplimentar en cada consulta

Prurito .,
O Puntuaciéon 5-D ltch Scale:

consulta.

*Cumplimentar UNICAMENTE en la 12 consulta, en la 62 semana y en la Gltima

O Puntuacion CCVUQ:

*CCVUQ= Charing Cross Venous Ulcer Questionnaire
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RESVECH 2.0 para la monitorizacién de la CICATRIZACION.

kems

Medida
Fecha:

Medida 1
Fecha:

Medida 2
Fecha:

Medida
Fecha:

Medida
Fecha:

1. Dimensiones de la lesion:
0. superfice =0 cm2

1. superficie <4 om?

2. superfice =4 -< 16 cme
3. superfice = 16 - < o cm?
4 superfice = 36 - < b4 cm?
5. superfice =64 - < 100 ecm?
6. superfice = 100 cme

2. Profundidad / Tejidos afectados

0. Piel intacta ceatnizada

1. Afectacion de la demis-epidermis

2. Afectacion del tejido subcutaneo (tejido adiposo sin
llegarala fasca del musculo)

3. Afectacion del miscuo

4 Afectacion de hueso ylo tefidos anexos (tendones,
ligamentos, capeua articular o escara negra que no
permite ver los tejidos debao de ella)

3. Bordes

0. No distinguibles (no hay bordes de herida)
1. Difusos

2. Delimitados

3. Dafiados

4. Engrosados ("envejecidos”, “evertidos”)

4_Tipo de tejido en e lecho de la herida
4. Necrotico (escara negra seca o himeda)
3. Tejido necrdtico yo esfacelos en el lecho
2. Tejido de Granulacion

1. Tejido epitelial

(. Cerrada/cicatrizacion

5. Exudado

3. Seco

0. Himedo

1. Mojado

2. Saturado

3. Con fuga de Exudado

6. Infeccion/inflamacion (signos-biofilm)

6.1. Dolor que va en aumento Si=1 No=10

0.2. Entema en la perilesion Si=1No =0

6.3. Edema en la perilesion Si=1No =0

0.4. Aumento de la temperatura Si =1 No=0

6.5. Exudado que va en aumento Si=1No=0

6.6. Exudado purdlento Si =1 No=0

0.7. Tejido frable o gue sangra con fadilidad Si=1No=0
0.8. Herida estancada, que no progresa Si=1No=0
6.9. Tejido compatible con Biofilm Si =1No =0

6.10. Olor Si=1No=0

6.11. Hipergranulacion Si=1No =0

6.12. Aumento de! tamafio de |a herida Si =1No=0
6.13. Lesiones satélite Si=1No =0

0.14. Palidez del tejido Si =1 No =0

iSUME LA PUNTUACION DE CADA SUB-ITEM!

PUNTUACION TOTAL (Max. = 35, Min. = 0)
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5-D Pruribus Scale para la valoracion del PRURITO.

5-D Pruritus Scale

1. Duracion: Durante las 2 Ultimas semanas, cuantas horas al dia has sentido
picor/prurito?

[l [l [l [l [l
1 2 3 4 5

2. Intensidad: Indica la intensidad del prurito durante las 2 Ultimas semanas
[l [l [l [l [l
1 2 3 4 5

3. Direccién: En las 2 Ultimas semanas, ¢ el picor ha mejorado o ha
empeorado respecto al mes anterior?

[l [l W W [l
1 2 3 4 5
4. Impedimento: Indica el impacto del prurito en las siguientes actividades en
las 2 ultimas semanas
Retrasa el Retrasa el
Nunca . dormiry dormiry
Ocasionalmen Frecuentemen R
afecta ocasionalmen frecuentemen
te retrasa el te retrasa el
al . . te me te me
~ dormir dormir ; ;
suefo despierta por  despierta por
la noche la noche
Dormir 1 2[] 3] 40 5[]
Nunca Siempre
NS/N  afecta . P
Rara vez Ocasional Frecuente afecta esta
C esta o
o actividad
actividad
Sociallocio  [] 10 2] sl 4[] 5[]
Act
domeésticas 1[] 2 [ 3[] 4 5[]
Trabajo/estu
dio [l 1[ 2 [ 3[] 4 5]

5. Distribucidn/localizacién: Marca la parte del cuerpo en la que has sentido
picor en las ultimas 2 semanas. En caso de que no se encuentre en la lista,
escoge la parte del cuerpo gue esté mas cerca anatbmicamente.

-Cabeza/cuero cabelludo ]
-Cara | -Planta de los pies O
-Pecho 0 -Palmas de las manos ]
-Manos/dedos de las manos N
-Abdomen ]
-Antebrazos
-Espalda 1] -Brazos O
-Nalgas [ -Puntos de contacto con ropa o H
accesorios (ropa interior, reloj de
-Muslos 0 N O
mufeca...)
-Piernas 0| -ingle O
-Pies/dedos de los pies 0
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CCVUQ para la valoracion de la CALIDAD DE VIDA.

Puntie con la escala de cada pregunta:

. En algunas En bastantas A
1. La Glcera me duele: Nunca {1l  Pocasveces (2} ocasiones (3) ocasiones (4} Siempre (5]
2. Tener Glceras en la pierna me impide:
a) Quedar con mis amigos y familiares Nuncall}] Pocasveces(2) og‘:oml E:ams' Siempre [S]
: En algunas En bastantes :
b) Ir de vacaciones Nuncz{1]  Pocasveces(2) ocasiones [3) ocasiones [4) Siempre (5]
X : > ) En algunas En bastantes 2
c} Practicar mis hobbies-vacaciones Nunca (1]  Pocasveces (2] ocasiones [3) ocasiones [4) Siempre (5}
d) Utilizar el transporte pablico [autob(s, metro, taxi, En algunas En bastantes '
etc) Nunca(l} | . Pocasveces (2] ocasanes (3} ocasiones (&) Siempre 5}
3. Indique su grado de acuerdo o de desacuerdo con las siguientes afirmaciones:
Totalmente
a) La Glcera me ha vuelto més torpe o me ha vuelto Endesacverdo  Totalmente en
mas indtil feRcenic ) MMMRINES S oAt 2 desacuardo (1}
2 : Totalmente
b) La Gleera afecta negativamente a mis relaciones Endesacuerdo  Totalmente en
Totalmente tal
c} Que la Glcera supure-exude es un problema paraml  deacuerdo  De acuerdo (£) No lo se (3] = des;;:uetﬂo Jesacurt;'z?lr;
{5
Totalmente
d) Paso mucho tiempo pensando en mi Glcera deacuerdo  De acuerdo [4) No lo sé (3] En desguerdo m:ﬂ
(5
Totalmente
@) Me preocupa gue |a Glcera no sa cure nunca deacverdo  De acuerdo (4] No losé (3] En desauerdo mm
{5
> ? Totalmente
f) Estoy harto de la cantidad de tiempo que supone Endesacuerdo  Totalmente en
tratar la Glcera dea‘c;mlo Oe scuerdo (4} Nalose 2} desacuerdo (1)
4. Me incomoda La apariencia de mis piernas debido a Por supuesto En algunas .
la Glcera y/o los apésitos-vendaje: que no {1} ocasiones (2] Amenuda (3] Slerpre )
5. Mi dlcera me impide realzar [llevar a cabo) las siguientes tareas domésticas o cotidianas:
a) Cocinar Nuncall}] Pocasveces(2) og‘s:?:sﬁl Egm'f‘s' Siempre [S]
g Enal En bastantes .
b) Limpiar Nunca{l] Pocasveces (2] oasiog?‘n ocasicnes &) Siempre 5}
c) Hacer (2 compra Nunca [1]  Pocasveces(2) gm ?c‘zmh[ebsl Siempre [5}
d] Arreglar el jardin Nunca |1l  Pocasvaces (2] g;’nga[‘g, 2‘;"‘:"‘;‘;‘,“5’ Siempre [5}
- - LA < Por supuesto Enalgunas .
&. Me encuentro deprimido debido a la/s Glceras de mis pierna/s: que no (1) ocasionss [2) A menuda (3) Siempre (4]
7. Por favor, indique en qué medida le resultan problematicos los siguientes factores relacionados con los apésitos- vendajes de su pierna:
a) Lo aparatoso/s que es/son [en términos de grosor,  Un problema Un gran Un problema Un paguano Ningon
volumen, etc.] enorme (5]  problema (4) moderado (3] problema (2] problema [1)
Bl 5k naiancs Un problema Ungran Un problema Un pagueno Ningtn
P enorme (5]  problema (4) moderado (3] problema 2] problema (1}
c} Su influencia en la ropaque llevoo enmi formade  Un problema Ungran Un problema Un pegueno Ningan
vestir enorme (5]  problema {4) moderado (3] problema 2] problema (1)
o= o Enalgunas En bastantes .
8. La dlcera hace que me resulte dificil caminar: Nunca {1) ocasiones (2) ocasiones (3} Siempre (4}
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ANEXO D. Hqja de informaci6n al paciente (HIP) y consentimiento
informado (Cl)

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE (HIP) Y CONSENTIMIENTO INFORMADO (ClI)

TITULO:
INVESTIGADOR/A PRINCIPAL:
CENTRO:

Nos ponemos en contacto con ud. Para informarle sobre un estudio de investigacion en el que
se le invita a participar. El mismo ha sido aprobado por un Comité de Etica de la Investigacion
(CEIm Fundacioé Institut d’Investigacioé Sanitaria Pere Virgili), de acuerdo con la legislacion
vigente: el RD 1090/2015 de 4 de diciembre y el Reglamento Europeo 536/2014 de 16 de
abril, por los que se regulan los ensayos clinicos.

La intencién es que reciba la informacién pertinente y suficiente para que pueda decidir
aceptar o no participar en el estudio. Debe conocer que la participacién en el mismo es
voluntaria y que puede decidir NO participar. En caso de que decida patrticipar, puede cambiar
su decision y retirar el consentimiento en cualquier momento sin que por ello suponga perjuicio
en la atencién sanitaria que reciba.

Objetivo y descripcion del estudio:

- Estudio sobre la adherencia al tratamiento en pacientes que padecen Ulceras de
etiologia venosa (UEYV).

- El objetivo es determinar si la aplicacién de 4 intervenciones distintas tiene impacto
en la adherencia al tratamiento. Las 4 intervenciones incluyen tratamiento con éxido
de zinc, y terapia compresiva multicomponente.

- Se prevé incluir a 132 participantes. La asignacion a los grupos de tratamiento se
realizara al azar. La persona que analice los datos NO conocera el tratamiento que
ud van a recibir.

- Se recogeran datos sociodemograficos y clinicos, relacionados con la lesién tratada
durante las 12 semanas de duracion del estudio.

Riesgos y molestias derivadas de la participacion en el estudio:
- Eczema-Dermatitis, sequedad cuténea y prurito derivados de la aplicacion de
Terapia Compresiva
- Reaccioén alérgica al 6xido de zinc (ZnO), derivado de la aplicacion de vendaje
impregnado en ZnO.

Responsabilidad del/la participante:
- Cumplir con las visitas y actividades del estudio
- Notificar eventos adversos. No modificar el tratamiento (excepto en caso de
urgencia) sin consultar antes con las personas sanitarias de referencia.

Posibles beneficios:
- Mayor tolerancia al tratamiento de referencia para el abordaje de UEV, y su
consiguiente cicatrizacion.
- Es posible que NO obtenga ninguin beneficio para su salud.

Tratamiento post-intervencion:

- Cuando acabe su participacion recibira el mejor tratamiento disponible y que su
médico considere el mas adecuado para su enfermedad, pero es posible que no se
le pueda seguir administrando el tratamiento del estudio. La investigadora principal
no adquiere compromiso de mantener dicho tratamiento fuera de este estudio.
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Contacto:

- Sidurante la participacion en el estudio tiene dudas o necesita que se le
proporcione mas informacion puede ponerse en contacto con la Investigadora
Principal (IP) o su enfermera de referencia en el horario de atencion de su centro.

- IP: Dominguez Paniagua, Aurora: adp452@alumnos.unican.es

Proteccién de datos personales:
- La investigadora principal, las profesionales participantes en el estudio y los
respectivos centros de tratamiento se aseguraran de que se cumplan los principios
contemplados en la normativa de proteccion de datos nacional y europea.

Yo, D/D? con DNI ,
gue esta en tratamiento y seguimiento de UEV en el centro ,
sito en ,

DECLARO:

[ ] He recibido informacién clara y sencilla sobre el estudio, sus objetivos y su
procedimiento.

|| He entendido la informacién facilitada, y he tenido la oportunidad de realizar
preguntas y resolver dudas.

[] Comprendo que mi participacién en el estudio es voluntaria, y que puedo, sin dar

explicacién y en cualquier momento, retirarme del estudio sin que ello tenga una
repercusion en el desarrollo de los cuidados que se me ofrecen.

Con todo, OTRGO M| CONFORMIDAD PARA PARTICIPAR EN EL ESTUDIO.
En a de de

Fdo. PACIENTE Fdo. Enfermera responsable

| | Deseo gue me comuniquen la informacion derivada de la investigacion que
pueda ser relevante para mi salud.

70


mailto:adp452@alumnos.unican.es

n



