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LISTADO DE ABREVIATURAS POR ORDEN DE APARICION

SCTQ: Superficie corporal total quemada
AE: Atencién Especializada

AP: Atencidn Primaria

OMS: Organizacion Mundial de la Salud
HUMS: Hospital Universitario Miguel Servet
HC: Historia clinica

SSD: Sulfadiazina argéntica

GPC: Guias de prdctica clinica

ISBI: Sociedad Internacional de lesiones por quemaduras
CAH: Cura en ambiente hiumedo

ROS: Especies reactivas de oxigeno

UFM: Factor Unico de Manuka

ECA: Ensayo clinico aleatorizado

GE: Grupo experimental

GC: Grupo control

C.S: Centro de salud

Cl: Consentimiento informado

RR: Riesgo relativo

IASP: Asociacion del estudio del dolor

EVA: Escala visual analdgica

POSAS: Evaluacidn Objetiva de Paciente y Observador

CRD: Cuaderno de Recogida de Datos
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IMC: indice de masa corporal
IP: Investigador principal

GNEAUPP: Grupo Nacional para el Estudio y Asesoramiento en Ulceras por Presion y Heridas

cronicas

CEICA: Comité ético de investigacion clinica de Aragon
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RESUMEN
Introduccion

Las quemaduras son una de las afecciones mds frecuentes, devastadoras e incapacitantes que
sufren las personas. Constituyen un problema de Salud Publica a nivel mundial tanto por la
gravedad de las heridas, sus complicaciones y sobre todo por sus secuelas, que afectan a la calidad

de vida de las personas que las padecen.

Su abordaje es complicado, debido a la dificultad que conlleva un correcto diagnostico en su
extensién y profundidad como por la eleccidn del tratamiento topico adecuado, ya que no existe

consenso en su tratamiento generando gran variabilidad clinica entre los profesionales.

Uno de los tratamientos mds extendidos durante los ultimos afios ha sido la sulfadiazina argéntica,
sin embargo, estudios recientes sugieren que la miel de Manuka por sus multiples propiedades,

puede ser una alternativa natural e incluso mas efectiva en el tratamiento de estas lesiones.
Objetivos

El objetivo general del presente estudio es comparar la efectividad en términos de mejora de la
cicatrizacion de quemaduras de segundo grado atendidas en Atencidn Primaria (AP) tras la

aplicacion de Miel de Manuka frente a las tratadas con Sulfadiazina Argéntica (SSD).

Ademas, se evaluara si este tratamiento reduce el dolor durante el cambio de apdsito y produce

menos cicatrices hipertroficas frente a las quemaduras tratadas con SSD.
Metodologia

Se plantea un ensayo clinico aleatorizado (ECA) paralelo multicéntrico simple ciego. Se realizara con
pacientes pertenecientes al Sector Sanitario Zaragoza |l que cumplan los criterios de inclusién y

firmen el consentimiento informado.

Tras un muestreo por conveniencia, los participantes seran distribuidos al azar en dos grupos,
mediante el programa Epidat, que generara un listado de niumeros aleatorios para cada grupo 50
en el GE y 50 en el GC. El grupo experimental recibira el tratamiento con Medihoney®y en el grupo
control se aplicara SSD. Se registraran los datos obtenidos en un cuaderno de recogida de datos al
inicio y cada 7 dias hasta la cicatrizacion total de la herida. Se medira la cicatrizacién mediante la
puntuacion obtenida con el indice Resvech 2.0, el tiempo en dias desde el inicio del tratamiento

hasta la curacion y la disminucion de la superficie de la herida a través del sistema Helcos®. Se
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realizard analisis estadistico descriptivo e inferencial de los resultados mediante contraste de
hipétesis.

Plan de trabajo

El periodo de estudio sera de febrero a septiembre del 2021. Durante el cual, se solicitaran los
permisos al Comité de Etica y a la Direccién de AP del Sector Zaragoza I, se contactara con los

Centros de Salud participantes, se realizard la formacién de las enfermeras colaboradoras en el

estudio y se reclutaran los participantes necesarios.

Palabras clave (DeCS): miel; quemaduras; sulfadiazina argéntica, tratamiento; atencion primaria.

ABSTRACT
Introduction

Burns are one of the most frequent, devastating and disabling conditions suffered by people. They
constitute a worldwide public health issue due to the seriousness of the wounds, their
complications and, above all, their consequences, which affect the quality of life of the people who

suffer them.

The approach is complicated, due to the difficulty of correctly diagnosing the extension and depth
as well as the choice of the appropriate topical treatment type. Since there is no consensus in

treatment, there is generatly inconsistent clinical variability among professionals.

One of the most widespread treatments in recent years has been Argentic Sulfadiazine (SSD).
However, recent studies suggest that Manuka honey, due to its multiple properties may be a

natural alternative and even more effective, in the treatment of these lesions.
Objetives

The overall objective of this study is to compare the effectiveness in terms of improved healing of
second-degree burns treated in a Primary Care (PC) environment after the application of Manuka

honey versus those treated with SSD.

Secondly, it will evaluate whether this treatment reduces pain during dressing changes and

produces less hypertrophic scars compared to burns treated with SSD.
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Metodology

A single-blind, multicenter, parallel, randomized clinical trial (RCT) is proposed. It will be carried out
with patients belonging to the Zaragoza Il Health Sector who meet the inclusion criteria and sign

the informed Consent form.

After sampling, the participants will be randomly distributed into two groups, using the Epidat
program, which will generate a list of random numbers for each group, 50 in the experimental group
(EG) and 50 in the control group(CG). The EG will receive treatment with Medihoney® and the CG
will receive SSD. The data obtained will be recorded every seven days in a data collection notebook
until the wound healing is completed. Healing will be measured by means of the score obtained
with the Resvech 2.0 index, the time in days from the start of treatment to healing and the decrease

in wound surface area through the Helcos® system.

Descriptive and inferential statistical analysis of the results will be carried out by means via

hypothesis testing.
Work Plan
The study period will be from February to September 2021.

During this period, permissions will be sort from the Ethics Committee and the PA Management of
Zaragoza Sector Il, the participating Health Centers will be contacted, the nurses collaborating in

the study will be trained and the appropiate participants will be recruited.

Keywords (MeSH): honey;burns; silver sulfadiazine; wound managent; primary care.
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1.INTRODUCCION
1.1. ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

La piel es el 6rgano mas grande del cuerpo humano y tiene un papel fundamental en el intercambio

de fluidos, inmunidad, regulacién de la temperatura y proteccién frente agresiones externas.

La piel es propensa a sufrir dafios por microorganismos y factores térmicos, mecanicos y quimicos;

una causa importante de dafios en la piel son las heridas por quemaduras.

Después de una quemadura, la piel perderd estas propiedades protectoras y dejara al cuerpo
susceptible a una serie de complicaciones; las mas importantes, la vulnerabilidad a la infeccién y la

pérdida de fluidos corporales.
1.1.2. QUEMADURAS
1.1.2.1. Definicién de quemaduras

Las quemaduras son lesiones producidas en los tejidos vivos por la accidon de diferentes agentes
fisicos (llamas, liquidos, objetos calientes, radiacién, corriente eléctrica, frio), quimicos (causticos)
y bioldgicos; que provocan alteraciones que van desde un simple eritema hasta la destruccion total

de las estructuras dérmicas y subdérmicas?.

Constituyen uno de los traumatismos que asocian mayor morbilidad especialmente en edades

extremas de la vida, tanto por su gravedad como por sus secuelas estéticas®.

La gravedad de las lesiones por quemaduras va a depender de la profundidad de la herida, su

extensién y de la zona anatémica afectada®.
1.1.2.2. Clasificacidn de las quemaduras
-Segun su profundidad

-Primer grado o epidérmica: Afecta a la epidermis, produce eritema, la piel esta caliente y seca, sin

flictenas ni exudado. No suele dejar cicatriz

-Segundo grado superficial o dérmica superficial: Afecta a epidermis y capa mas superficial de la

dermis, la sensibilidad estd aumentada por lo que son muy dolorosas. Aparecen flictenas.

-Segundo grado profundo o dérmica profunda: Afecta a epidermis y toda la dermis. Son poco

dolorosas ya que las terminaciones nerviosas estan destruidas.
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-Tercer grado o subdérmica: Afectan a todo el grosor de la piel; el signo tipico es una escara negra
rodeada de una franja mas superficial roja, de color marrén y zonas blancas, no son muy dolorosas
ya que el tejido nervioso esta dafado y suelen dejar cicatriz; a veces precisan tratamiento

quirdrgico. (Tabla 1)
-Segun su etiologia

-Térmicas: son las que se producen por la accion del calor, como escaldaduras por liquidos calientes,
por llama, por contacto con superficies candentes y por friccién. Las mas frecuentes son las

escaldaduras.

-Eléctricas: se deben a la accion directa de la corriente eléctrica o calor que genera al pasar por los
tejidos. La resistencia de cada tejido es inversamente proporcional a la cantidad de agua que
contiene. Suelen tener un punto de entrada y otro de salida, provocando dafios internos muy

graves.

-Quimicas: producidas por el contacto con agentes quimicos, acidos, alcalis y algunos gases. La
gravedad va a depender del tipo de sustancia, la concentracién, el tiempo de exposicién y su

penetracion en el organismo.

-Radioactivas : debidas a radiaciones ionizantes y no ionizantes (radiacion solar, ultravioleta, laser,

microondas).
-Por frio/Congelaciones: se producen por las bajas temperaturas que causan hipoxia tisular.
-Segln su extension

El porcentaje de superficie corporal total quemada (SCTQ) es el parametro mas importante al
realizar la primera valoracién, es un factor de gravedad, ya que de ello depende la derivacién del

paciente a un centro especializado.

Existen diferentes escalas para calcularlo, la mas usada es la Regla del 9 o regla de Wallace, sélo
valida en adultos; que divide la superficie del cuerpo en dreas anatémicas equivalentes al 9% de la
SCTQ o multiplos de 9. Otras son la tabla de Land and Browder; usada en nifios y la Regla de la
palma de la mano; que toma de referencia la palma de la mano con los dedos extendidos y juntos,
representando cada palma al 1% de la SCTQ; pudiéndose utilizar en ambos, nifios y adultos (tabla

2).
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Otra clasificacién de la extension, es la que propone la Asociacion Americana de Quemaduras
(American Burn Association), que las divide en quemadura menor, moderada no complicada y grave

(tabla 3).

Dependiendo de la gravedad de las quemaduras, los pacientes son atendidos en diferentes niveles
asistenciales; asi las quemaduras moderadas y graves son derivadas a Atencion Especializada (AE),
mientras que en Atencién Primaria (AP) se atienden las quemaduras menores. Los pacientes mas

graves o los llamados grandes quemados requieren ingreso en una Unidad de Quemados?*.

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) establece que deberia existir una cama para quemados

por cada 500.000 habitantes?®.

La Unidad de Quemados del Sector Zaragoza |l estd ubicada en el Hospital Universitario Miguel

Servet (HUMS) y es centro de referencia de Aragdn, La Rioja y Navarra.
Los criterios de ingreso en esta Unidad de Quemados son:

e Quemaduras de 22y tercer grado con SCTQ > 20% a cualquier edad y <10% en menores
de 10 aifos y mayores de 50 anos.

e Quemaduras en zonas especiales/criticas (cara, manos, cuello, zona mamaria, pies, zonas
flexidon-extension y periné).

e Quemaduras eléctricas y quimicas.

e Quemaduras con lesiones en tejidos blandos.

e Quemaduras con trauma asociado.

e Quemaduras con enfermedad preexistente.
1.1.2.3. Fisiopatologia de las quemaduras

Existen varios modelos para evaluar las heridas por quemaduras, uno de los mas usados es el
modelo de Jackson; en el que se detectan 3 dreas concéntricas en funcidn del dafio tisulary los

cambios en el flujo sanguineo en una herida por quemadura®.

Algunos factores como la oxigenacidn, el envejecimiento, la infeccion, nutricidén y las hormonas,
pueden influir potencialmente en la progresién de la quemadura y alterar la reparacidon con una

liberacion desequilibrada de varios factores de crecimiento y citocinas.

La infeccidn provoca un retraso en la cicatrizacion de las heridas, prolonga la hospitalizacion
aumentando los costes y la tasa de mortalidad. Las investigaciones in vitro han demostrado que la
infeccidn bacteriana en las heridas por quemadura puede colonizar otros tejidos al cabo de 5a 7

dias y agravarse hasta convertirse en sepsis y muerte.
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La lesién térmica induce un estado inmunodeprimido que predispone a los pacientes a la sepsis y

al fallo multiorgénico®®.
1.1.3. Epidemiologia

En Estados Unidos, aproximadamente 500.000 pacientes son atendidos cada afio de lesiones por
guemaduras; de los cuales unos 40.000 son hospitalizados y 3.400 mueren, suponiendo su coste un

gasto anual de 2 billones de ddlares®.

En el Reino Unido, anualmente 250.000 personas presentan quemaduras, de las cuales 175.000

acuden a urgencias de un Hospital, 13.000 son ingresados y 300 mueren’.

Segun el estudio de Guest et al., entre 2012-2013 el Sistema Nacional de Salud del Reino Unido,
gestiond unas 87.000 quemaduras (sin incluir las de origen térmico ni quimico) entre adultos con
un coste de 90 millones de libras y un total de 20.000 ingresos hospitalarios, aumentando estos, a
23.500, cinco afios después (entre 2017-2018).Los resultados obtenidos en el estudio, revelaron
que el coste medio para el Sistema Nacional de Salud en el cuidado de las heridas en la préctica

clinica durante 24 meses, fue de unas 16.924 libras por quemadura.

Los ingresos hospitalarios fueron el principal factor de coste, representando un 52% del coste total
por qguemadauras, las visitas ambulatorias al hospital (15%) y al Centro de Salud (12%) fueron los
impulsores secundarios de los costes; y el material de curas representaron el 6%. Del coste total de

una quemadura, el 27% se produjo en AP y el resto en AEZ.

En Espafia, se desconoce la incidencia de las quemadauras, si bien se estima que 3/1000 personas,
sufren cada afio quemaduras, la mayoria son atendidas en AP mientras que entre un 15- 20% de

pacientes con quemaduras son ingresados en el hospital.

Alrededor del 60% de las quemaduras se producen en el dmbito doméstico, siendo las escaldaduras
por liquidos calientes (agua y aceite) las de mayor prevalencia, seguidas por las de contacto con

solidos calientes.

Entre un 10-15% tienen lugar en el medio laboral, siendo la explosién y la llama, los principales
mecanismos desencadenantes; seguidas de las quemaduras eléctricas y quimicas®.Las etapas de la

vida dénde se producen mayor nimero de quemaduras son la infancia y la vejez””.
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1.1.4. Magnitud del problema

Las quemaduras constituyen un problema de Salud Publica a nivel mundial, no sélo por la gravedad
de las heridas y el gran nimero de complicaciones, sino también debido a las secuelas que dejan

que van a afectar a la calidad de vida de los pacientes.

Se puede decir que de las agresiones que sufre el ser humano, la quemadura es la que supone
mayor impacto fisico y psiquico, centrado en la imagen corporal; a causa de las cicatrices, que

pueden provocar conductas de aislamiento y alteracion de las relaciones personales.

Segun los informes de la OMS, se estima que alrededor de 300.000 personas en todo el mundo
mueren anualmente a causa de las quemaduras, el 95% de ellas ocurren en los paises de ingresos

bajos-medios®’.

Varios estudios llevados a cabo en los ultimos afios han demostrado que entre el 42% y el 65% de

las muertes de victimas de quemaduras se atribuyen a infecciones™®.
1.1.5.Abordaje de las quemaduras

A lo largo de la historia, se han aplicado multitud de productos y practicado distintas técnicas de

cura obteniendo disparidad de resultados.

Ill

Segun la literatura consultada, no existe un producto que sea el “Gold estandar”, para todo tipo de

guemaduras o que se pueda utilizar en todas sus fases hasta lograr la cicatrizacidn.

Resulta fundamental considerar los factores que intervienen en cada fase del proceso de
cicatrizacion de las quemaduras adaptando los cuidados locales a las verdaderas necesidades de
cada caso con el fin de acortar los tiempos de cicatrizacidon, obtener mejor calidad estética y
funcional de la cicatriz resultante, ya que va a repercutir de forma positiva en una mejor gestidn

de los recursos disponibles para su tratamiento®.
Valoracion del paciente quemado

Ademas de la profundidad, extensiéon y zona anatdmica afectada, la gravedad del paciente
guemado se debe a factores inherentes al propio individuo; como son la edad y el estado general.
Las enfermedades de base del paciente o patologias asociadas al trauma; como son endocrinopatias
(diabetes, hiper o hipotiroidismo), coagulopatias, inmunodeficiencias, nefropatias, cardiopatias,
hepatopatias, patologia respiratoria y mal nutricidn, son factores de riesgo que complican el

prondstico de una quemadura®.
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La lesidon por quemadura es un proceso dinamico de cambios, especialmente en las primeras 48
horas después de la lesién. Se deben tener en cuenta, factores como el dolor que le causa al
paciente, cicatrizacién hipocrdmica, hipertrofica y/o queloide, retraccidn, infecciones locales y/o

sistémicas y las mejores opciones terapéuticas que restauren sus funciones y prevengan secuelas®.

El diagndstico se realiza fundamentalmente por la clinica, para ello es importante realizar una
correcta valoracién inicial de la lesion; registrando en la Historia Clinica (HC) los antecedentes
personales, dia, hora y lugar de la quemadura, el agente causal, el porcentaje de SCTQ, el grado y

localizaciéon de la quemadura y dénde tuvo lugar.

Los aspectos que debemos valorar en una quemadura, son comunes a cualquier herida; tanto en la
primera valoracidn como en las sucesivas y seran: la cantidad y tipo de exudado, caracteristicas del
tejido (esfacelos, escara, tejido de granulacion), estado de los tejidos colindantes (inflamacion,

edema, celulitis) y la sensibilidad (dolor, hipoestesia, anestesia).

Por tanto, el objetivo del tratamiento serd, promover la rdpida y completa curacién, disminuir el
dolor, proteger la lesidn, prevenir y/o tratar la infeccién y reducir las secuelas fisicas y la

discapacidad funcional.
Historia y evolucion en el manejo de las quemaduras

Se han buscado y formulado diferentes tratamientos para las quemaduras a lo largo de los siglos.
La mayoria de los cuidados de quemaduras antiguas consistia en terapias tdpicas. Uno de los
primeros registros de tratamiento de quemaduras se descubrié en el papiro egipcio de Smith,
escrito en el 1600 A.C ,que defendia el uso de resina y ungliento de miel para tratar las quemaduras.
Muchos filédsofos y médicos han contribuido al tratamiento de las quemaduras, como Hipdcrates
en su obra “Consideraciones sobre el tratamiento de las Heridas” o Celsus, que propuso vino y mirra

en forma de locién con propiedades bacteriostaticas.

El objetivo de las terapias tdpicas, ha ido cambiando a lo largo de los siglos debido al conocimiento
de la fisiopatologia de las quemaduras. El hito principal en la terapia tdpica fue la aplicacién de
soluciones de compuestos o sales de plata, que desarrollaron un papel fundamental en la reduccidn

de la tasa de sepsis y mortalidad por quemaduras'®.

La aplicacion tdpica de agentes antimicrobianos para quemaduras se remonta al afio 1940 con la
aplicacion de un apésito de sulfatiazol. Desde 1968, el tratamiento con sulfadiazina argéntica (SSD)
ha sido uno de los mas extendidos. Sin embargo, revisiones sistemdticas y metaanalisis
recientes*>'318) indican que la SSD, retrasa la cicatrizaciéon de heridas y tiene efectos adversos

potencialmente graves®?.
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Se ha demostrado la citotoxicidad in vitro e in vivo de SSD sobre el crecimiento de queratinocitos
y proliferacion de fibroblastos, asimismo su uso tépico prolongado puede producir argiria y
formacidn de pseudoescaras; debido a su interaccién con el exudado, dificultando la estimacidén de

la profundidad de la quemadura?3.

En la ultima década se han investigado numerosos enfoques innovadores que consigan un
tratamiento antimicrobiano toépico alternativo para las heridas por quemaduras que no
comprometan la cicatrizacidén, induzcan menos resistencias a los antibidticos y precisen menos

cambios de apdsitos'2.

Como seinala Garcia Felipe, en su estudio, la miel de Manuka ofrece una alternativa natural en el
tratamiento de quemaduras debido a sus beneficios en la curaciéon'®. En varias revisiones
sistemdticas se examind la eficacia de la miel frente a la plata, en heridas agudas y crdnicas,
incluidas las quemaduras, obteniendo la miel, en todos ellos mejores resultados tanto en tiempo

de curacion, tasa de infeccion, dolor y efectos adversos (+:2%:30:31,32,33)

Por otra parte, existe mucha controversia y discrepancias en el uso de antibidticos tépicos y
antimicrobianos para tratar quemaduras menores; algunas Guias de Practica Clinica (GPC)
consultadas, indican con distintos niveles de evidencia (moderado? y alta'®) que el antibidtico
tépico de primera eleccién para quemaduras de 22 y tercer grado infectadas es la SSD, que es, a su

vez, el agente tdpico mds usado en las Unidades de Quemados.

La Sociedad Internacional de Lesiones por Quemaduras (ISBI) en sus Guias de manejo de
guemaduras (2018), considera que en quemaduras de 22 grado superficial podria prescindirse usar
agentes antimicrobianos tdpicos ya que no existen estudios que argumenten mayor eficacia de
éstos sobre otros productos; y destaca la existencia de estudios recientes que demuestran una
mejor evolucién, menor coste y menor incidencia de infeccién cuando se usan apdsitos que

propician ambiente himedo en el lecho de la herida®’.

Teniendo en cuenta a Jiménez Serrano et al. , en su revision sobre el Manejo de las quemaduras de
primer y sequndo grado en AP, la SSD solo deberia usarse en quemaduras infectadas y como ultimo
escalén terapéutico, ya que es el tratamiento con mayores efectos adversos demostrados, aunque

sigue siendo el producto mds usado en el tratamiento de las quemaduras®.

En la prdctica clinica, de acuerdo con Vega Arjona et al., los profesionales contindan utilizando
practicas arraigadas en lo que han aprendido, o en el uso habitual, sin saber si estas estan avaladas
o no por la evidencia, como es el uso de SSD en quemaduras sin signos de infeccion; aumentando

la variabilidad en el manejo de quemaduras en AP°.



Si bien Petit Jornet et al., argumentan en su articulo, que las quemaduras menores, por su bajo
riesgo de infeccidon no precisan tratamiento antibidtico sistémico profilactico ni realizar la cura a

base de pomadas antibidticas tépicas ni apdsitos antimicrobianos®®.

Por todo lo expuesto, es necesario investigar sobre nuevas alternativas de tratamiento para este
tipo de lesiones, que causen menos efectos secundarios, prevengan complicaciones y promuevan
la rapida curacion de las quemaduras. Entre los tratamientos menos convencionales, aparece la
miel de Manuka en gel, que, gracias a sus multiples propiedades, puede postularse como una

opcidn terapéutica eficaz.

1.1.6. MIEL DE MANUKA (Medihoney® wound gel)

El uso de la miel con propdsitos medicinales ha sido descrito desde la antigliedad, ya que los
antiguos egipcios, los griegos y los romanos, la usaban para tratar las heridas. La medicina moderna,
volvié a redescubrir la miel debido a sus importantes propiedades bactericidas en heridas

infectadas con bacterias ,multirresistentes a los antibidticos.

La miel presenta un conjunto de propiedades que contribuyen significativamente en el proceso de
cicatrizacion de heridas; tiene un efecto antibacteriano en heridas susceptibles a infecciones o
infectadas, actividad antioxidante que reduce la alta concentracion de radicales libres y especies
reactivas de oxigeno (ROS) producidas en la fase inflamatoria, posee actividad antiinflamatoria,
antiedematosa y exudativa (por lo que reduce el olor, el dolor, el edema y exudado de las heridas
rapidamente), produce desbridamiento del tejido necrético estimulando la formacion de tejido de
granulacion sano, estimula la contraccién de la herida favoreciendo asi su cierre y muestra

propiedades cicatrizantes que reducen al minimo su apariencia.

Su eficacia en la cicatrizacidon de lesiones cutaneas de diferentes etiologias se ha documentado en

varios estudiOS(14,15,20,21,22,23,24,25,26,27 ,28)

Otro mecanismo por el que induce la cicatrizacidn de las heridas es por la acidificacién del ambiente
alcalino de éstas, inhibiendo la actividad de las proteasas e induciendo la proliferacién de

fibroblastos y estableciendo un ambiente aerdbico que ayudard en la cicatrizacion.

La propiedad antibacteriana de la miel, se atribuye a su alta osmolaridad, su bajo pH (3,2-4,5) y la
produccién de perdxido de hidrégeno. La acidez de la miel disminuye el pH de la herida y
proporciona oxigeno que ayuda a regenerar los tejidos. Ademads, la miel contiene oligosacaridos

prebidticos que mejoran las respuestas inmunolégicas.
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El uso de la miel en el tratamiento de las quemaduras tiene la ventaja de crear un entorno hiumedo,
gue salva la integridad de la superficie de la quemadura, ya que no se adhiere, proporcionando una

barrera antibacteriana y no produce dolor en la retirada.

Dado que la miel es un producto natural, sus propiedades fisicoquimicas, eficacia y seguridad,
pueden variar segun el tipo de planta, la época de recoleccion, las condiciones de almacenamiento

y la ubicacién geogréafica®.

Segun su origen, la miel se clasifica en miel mielada, miel de flores , monofloral y polifloral; de
todas ellas, la miel monofloral es la mas prometedora e interesante en el tratamiento de heridas.
Dentro de la miel monofloral, la miel de Manuka, estd atrayendo considerablemente la atencién a
la comunidad cientifica por sus propiedades bioldgicas, ya que posee una gran actividad
antimicrobiana contra una amplia gama de bacterias incluyendo cepas multirresistentes, esto se
debe a un componente llamado metilglioxal, que es un potente inhibidor del crecimiento
bacteriano; también conocido como factor Unico de Manuka (UFM). Otras de sus mdultiples
propiedades es la modulacién del pH, su efecto antiinflamatorio y regulador de las

metaloproteasas?.

Esta miel oscura ,deriva del arbol de Manuka, Leptospermum scoparium, de las Mirtaceas que crece
como arbusto en toda Nueva Zelanda. Su nombre comercial es Medihoney®wound gel, compuesto
por miel de Manuka (80%) y ceras vegetales (20%); cuya funcidn es hacerlo estable a los cambios
de temperatura ambiental y facilitar su aplicacién. Estd sometido a un proceso de esterilizacién por
radiacion gamma, que elimina las esporas bacterianas dando lugar a un producto efectivo, seguro
y sin toxicidad. Ademas de constituir una barrera antibacteriana natural, tiene propiedades
antioxidantes, antiinflamatorias, cicatrizantes y desbridantes, que reducen el dolor ,el tiempo de
curacion y favorece la epitelizacién de forma mas rapida y eficaz que otros tratamientos usados en

guemaduras de segundo grado tanto superficiales como profundas.

Comparandolo con otros tratamientos, se ha evidenciado una cicatrizacion mas rapida, un mejor
control de la inflamacidn ,infeccién y dolor, asi como la aparicion de menos cicatrices hipertroficas

y contracturas®®,

Debido a sus beneficios en el tratamiento de quemaduras y heridas, el uso clinico de la miel como
agente tépico sigue validandose. Se ha evaluado su toxicidad en queratinocitos y fibroblastos,
mostrando que la miel se puede clasificar como una sustancia no téxica y que puede ser usada con

seguridad en las heridas y quemaduras. Por lo que, de acuerdo a lo sefialado en la literatura

Maria José Gil Mosteo



consultada, ofrece una buena alternativa para el tratamiento de las quemaduras , ya que no

produce efectos secundarios significativos, es efectivo y seguro?.
1.2. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

Las quemaduras son una de las afecciones mas frecuentes, devastadoras e incapacitantes que
sufren las personas. Suponen un gran impacto en los pacientes, tanto fisico como psiquico, que se
agrava por el recuerdo del trauma sufrido, el dolor de la lesién, asi como las secuelas que alteran la
imagen corporal, la autopercepcion y la autoestima. Todo ello, repercute en la calidad de vida de

las personas que las padecen.

Este tipo de heridas tiene grandes repercusiones en los sistemas de salud, no solo por el elevado
consumo de recursos sanitarios de estos pacientes (personal, infraestructura, materiales) sino

también por la presencia de complicaciones asociadas y su elevada morbi-mortalidad.

Su manejo, sigue siendo complicado debido a la disparidad de tratamientos y terapias en las
diferentes fases de cicatrizacién de la quemadura ademads de la gran variabilidad clinica entre los
profesionales. La toma de decisiones en relacion a su abordaje clinico puede generar incertidumbre
entre ellos tanto por la dificultad que conlleva un diagndstico acertado en extension y profundidad

como por la eleccidn del tratamiento tdpico correcto.

Dado el impacto que tiene en la salud de las personas afectadas y el estigma que producen sus
secuelas, pudiendo ser evitadas en ocasiones, el elevado coste de los recursos sanitarios en su
manejo y la disparidad de opciones terapéuticas encontradas para su abordaje, como enfermera
que trabaja en AP considero que es necesario profundizar en el estudio de este tipo de lesiones y
potenciar la investigacién en esta area; ya que, ayudard tanto a los profesionales en su practica
clinica, unificando criterios para su abordaje, como a los organismos gubernamentales a desarrollar
estrategias e inversiones que mejoren la calidad de vida de los pacientes que las padecen,
proporcionando nuevos tratamientos eficaces que disminuyan las secuelas y complicaciones

derivadas de las mismas.

A pesar de que las GPC sugieren el uso de SSD como ultimo escaldn terapéutico en el tratamiento
de quemaduras con signos de infeccion local por sus efectos adversos, segun la literatura revisada,
continua siendo el tratamiento mas usado en quemaduras, con o sin signos de infeccién local’.
Entre los tratamientos menos convencionales esta la miel de Manuka, que debido a sus numerosas
propiedades se postula como una alternativa natural e incluso mas efectiva en el tratamiento de

este tipo de heridas®*.
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Es por todo ello que se plantea la siguiente pregunta de investigacion en este estudio:

¢La aplicacion de miel de Manuka es mas eficaz en el proceso de cicatrizacién de quemaduras de

segundo grado tratadas en AP frente al tratamiento con SSD?
2. HIPOTESIS Y OBJETIVOS
HIPOTESIS

La aplicacién de miel de Manuka mejora el proceso de cicatrizacién en quemaduras de segundo

grado frente al tratamiento con SSD.
Objetivo General

- Analizar la efectividad en términos de mejora de la cicatrizacién de quemaduras de segundo grado

atendidas en AP tras la aplicacién de miel de Manuka frente a las tratadas con SSD.
Objetivos especificos

-Verificar si el tratamiento con miel de Manuka produce menos cicatrices hipertréficas que las

tratadas con SSD.

-Comprobar si el tratamiento con miel de Manuka reduce el dolor durante el cambio de apdsito

frente al tratamiento con SSD.

3. METODOLOGIA

3.1. Diseio del estudio

Se plantea un Ensayo Clinico Aleatorizado (ECA) paralelo de caracter multicéntrico simple ciego.

Se comparara el tratamiento local de quemaduras de 22 grado con miel de Manuka frente al uso
de SSD en AP. Se estableceran dos grupos, el Grupo experimental (GE) recibira el tratamiento con

miel de Manuka mientras que al grupo control (GC) se le aplicara SSD.

Ambito de aplicacidn:

Este estudio se efectuara con pacientes que pertenezcan al Sector Sanitario Zaragoza Il, que atiende
a una poblacion total de 379.000 usuarios y engloba 21 Centros de Salud (18 urbanos y 3 rurales).
El periodo de estudio se llevara a efecto entre febrero-septiembre del 2021 en cinco de estos
centros urbanos: C.S Almozara, C.S. Casablanca, C.S. Fuentes Norte, C.S. Seminario y C.S.

Valdespartera .

3.2. Unidad de estudio
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3.2.1. Poblacion diana

Personas con quemaduras de segundo grado que pertenezcan al Sector Sanitario Zaragoza Il.
3.2.2. Criterios de inclusion y Exclusion

Criterios de inclusion

- Pacientes ambulatorios de 18- 65 afios que presenten quemaduras de 22 grado con SCQT< 15%.

- Pacientes cuya quemadura se haya producido en las primeras 24h anteriores al inicio del

tratamiento.

- Pacientes que puedan participar en el estudio por un periodo de seguimiento de al menos 3

semanas.
Criterios de exclusion

- Pacientes inmovilizados

- Pacientes diabéticos con mal control HbAlc

-Pacientes oncoldgicos

-Pacientes inmunodeprimidos

- Pacientes con alergia a la miel de Manuka.

- Pacientes con alergia a la SSD.

Criterios de retirada

- Pacientes que decidan abandonar el estudio.

- Pacientes que presenten reacciones adversas debidas al tratamiento aplicado.
Poblacion a estudio

Todas aquellas personas que retnan los criterios de inclusion en el estudio y consientan participar

previa firma del consentimiento informado (Cl).

3.2.3. Criterios de seleccién de la muestra y tamaiio muestral

Cadlculo del tamaino muestral
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Se seleccionara una muestra representativa de la poblacién (n) con un nivel de significacién del 95%

y estimando unas pérdidas (por abandono o fallecimiento) del 10%.

Basdndonos en el estudio liderado por Gupta SS et al., y aceptando un riesgo alfa de 0.05 y un riesgo
beta de 0.2 en un contraste bilateral, se precisan 50 sujetos en el grupo de experimental y 50 en el
grupo control para detectar un riesgo relativo minimo de 1.65, si la tasa de heridas cicatrizadas en

el grupo control es del 0.47%,
Tipo de muestreo

Se realizara un muestreo por conveniencia, el reclutamiento se llevard a cabo desde las consultas
de enfermeria de los centros de AP participantes en el estudio. Las enfermeras formadas captaran
a los pacientes que reunan los criterios de inclusion, previa informacién de las caracteristicas del
estudio y después de firmar el Cl. Para garantizar la aleatorizacién de la muestra, utilizaremos el
programa Epidat que generard un listado de nimeros aleatorios para distribuir a los participantes

en ambos grupos, los nimeros impares en el GE vy los pares en el GC.

En el caso de abandono del estudio por parte de los pacientes reclutados, se seleccionaran
pacientes de reemplazo hasta alcanzar el nimero minimo de pacientes para cada grupo

establecido.
Cegamiento

Debido a que los dos tratamientos tienen diferente aspecto, resulta complicado cegar a pacientes
y alos clinicos colaboradores del ensayo; por lo tanto, sera simple ciego, solo se cegara al evaluador.
3.3. VARIABLES DE ESTUDIO

3.3.1. Variable independiente/ Intervencion Tratamiento local de la quemadura

GE

Aplicacion de miel de Manuka. La intervencion consistird en utilizar el producto a estudio,
Medihoney®wound gel, segun las indicaciones del fabricante. Se realizara la limpieza de la herida
con suero fisioldgico, se aplicara la miel y se cubrird con malla vaselinada, gasas y vendaje .Las curas

se realizaran cada 48 horas.
GC

Aplicacién de SSD. Se realizara la limpieza de la herida con suero fisioldgico, se aplicara la SSD y se

cubrirad con malla vaselinada, gasas y vendaje. Las curas se realizaran cada 48 horas.

Maria José Gil Mosteo



3.3.2.Variable dependiente o de resultado
Del objetivo general:

Cicatrizacidn

Definicion conceptual:

La cicatrizacion es un complejo conjunto de mecanismos fisiolégicos dindmicos, sincronizados e
interdependientes que pone en marcha el organismo para la reconstruccién de la piel, mucosas y

otros tejidos dafiados.

Definicion operativa:

La cicatrizacion se medira de diferentes maneras, a saber:

1- Incidencia de cicatrizacidn completa: Porcentaje de heridas cicatrizadas en cada grupo.
Nivel de escala: nominal

2-Reduccién porcentual de la superficie de la herida, se medird el tamafio de la herida por

planimetria digital a través del sistema HELCOS® (Anexo V).
Nivel de escala: nominal

3-Puntuacidén Escala Resvech 2.0, instrumento usado para evaluar y medir la evoluciéon de una
herida hasta su cicatrizacion, esta compuesto por 6 items con diversas subescalas, y la puntuacién

gue se obtiene es de 0 a 35 puntos; consideraremos 0 como cicatrizacién completa (Anexo 1V).
Nivel de escala: continua

4- Tiempo en dias hasta la cicatrizacion total: Numero de dias desde el inicio hasta alcanzar la

cicatrizacion completa en cada grupo. Nos permitira calcular la diferencia de medias.

Nivel de escala: continua
-Del objetivo especifico:

1.Disminucion del dolor

Definicidon conceptual:
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La International Association for the Study of Pain (IASP) define el dolor como “una experiencia
sensorial y emocional desagradable, asociada a un dafio tisular real o potencial o descrita en

términos de tal dafio”.
Definicion operativa:

Se medira el dolor percibido por el paciente en el cambio de apdsito, mediante la puntuacion
obtenida en la Escala Visual Analdgica (EVA), que permite medir la intensidad del dolor con la

maxima reproductibilidad entre los observadores.

Consiste en una linea horizontal de 10 centimetros en cuyos extremos se encuentran las
expresiones extremas de un sintoma; ausencia o menor intensidad de dolor, en el extremo
izquierdo, hasta mayor intensidad en el extremo derecho. El paciente marcara la intensidad de su

dolor en un punto de la linea y se medira después con una regla milimétrica.
Nivel de escala: cuantitativa (puntuacion escala EVA).

2.Presencia de cicatriz hipertrdfica

Definicion conceptual:

Las cicatrices son alteraciones permanentes de la apariencia dérmica debida a un dafio infligido a
la piel, se asocian al proceso natural de reparacién de la zona afectada, por el que se reemplaza la

piel dafada o perdida. Su evolucién depende del dafio sufrido por la dermis.
Definicion operativa:

Una vez curada la quemadura, evaluaremos la cicatriz a las 4 semanas. Utilizaremos la Escala de
Evolucion Objetiva de Paciente y Observador; escala POSAS 2.0, que consta de dos escalas, una para

el observador y otra para el paciente.

La escala del observador consta de 6 parametros: vascularidad, pigmentacién, elevacién, rugosidad,
flexibilidad y area de superficie (todos se evallan en una escala ordinal de 1-10, donde 1 seria piel
normal y 10 piel muy diferente a la normal), con la suma de todas las preguntas obtenemos una

puntuacion final de 6 a 60 puntos.

Otra escala para el paciente; que consta de 7 preguntas: 2 exploran sintomas; dolor y prurito, 4
exploran parametros: color, rigidez, grosor y superficie, y una pregunta sobre opinién global de la

cicatriz; (evaluadas en escala ordinal del 1-10), y cuya puntuacion final oscila entre 7-70 puntos.

Puntuaciones entre 6-10 en la escala del observador y 7-10 en la del paciente, serdn consideradas

como ausencia de cicatriz hipertrofica.
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Nivel de Escala: cuantitativa (puntuacion escala POSAS 2.0)

3.3.3. Variables sociodemograficas

1.Edad en afios

Nivel de escala: cuantitativa

2.Sexo

Nivel de escala: Dicotomica: 1 -Hombre/ 2 -Mujer
3-Comorbilidades asociadas

- Coagulopatias

- Nefropatias

- Cardiopatias

- Patologia respiratoria

Nivel de escala: nominal dicotémica 0-no presenta/ 1- si presenta

3.3.4.Variables relacionadas con las caracteristicas de las curas y heridas

1-Numero de curas totales con SSD
2-Numero de curas totales con miel de Manuka
Nivel de escala: cuantitativa
3-Localizacidén de la lesidn

Nivel de escala: nominal

1- Tronco

2- Espalda

3- Extremidad superior

4- Extremidad inferior

5- Cara

6- Mano

7- Pie
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3.4. Método e instrumentos de recogida de datos

Se elaborard un cuaderno de recogida de datos (CRD), donde se registraran, los datos del paciente
al inicio del estudio :edad, sexo, profesién, enfermedades concomitantes, habitos téxicos, indice de
Masa Corporal (IMC), constantes y tratamiento farmacoldgico habitual, origen de la lesion y agente
qgue la produjo; y tanto al inicio como durante el seguimiento: la puntuacién escala Resvech 2.0,
numero de fotografias y porcentajes de la superficie de la quemadura obtenidos con el sistema
HELCOS® asi como el tipo de tejidos en el lecho, la puntuacién escala EVA, nimero de curas y otras

posibles incidencias.

Se recogeran los datos en el dia 0 y cada 7 dias, durante aproximadamente tres semanas o cuando
se alcance la cicatrizacidn total. A las 4 semanas de la cicatrizacidn total, se registrara la puntuacion

obtenida en la escala POSAS 2.0.

Los datos serdn recogidos por la enfermera colaboradora en cada Centro de Salud participante que
dispondra de un archivo Excel donde registrara los datos de cada paciente al que se les asignara un

codigo y los enviard semanalmente al investigador principal (IP), hasta el alta por curacién.
Instrumentos de recogida de datos

1-Escala Resvech 2.0: Es un instrumento de monitorizacién clinica y medida para de la evolucién de
Ulceras por presion y Ulceras de la extremidad inferior. Presenta una fiabilidad por consistencia
interna con un a de Cronbach de 0,67, un a de Cronbach de 0,72 en elementos tipificados y una

validez de contenido para el conjunto de la escala > a 0,9%.

2- Sistema HELCOS®: Es un sistema integrado para el manejo de heridas desarrollado por el Grupo
Nacional para el Estudio y Asesoramiento de Ulceras por Presion y Heridas Crénicas (GNEAUPP).
Permite valorar la evolucidn de la lesién midiendo la superficie, grosor y tipos de tejido en el lecho

a través de una fotografia ,incluye ademas la escala Resvech 2.0%%%7,

Las enfermeras colaboradoras, seran formadas en la toma de imagenes y uso de la aplicacién
HELCOS®, antes del inicio del estudio y se haran pruebas de estabilidad con la técnica test-retest y

equivalencia/fiabilidad inter- observadores tras la formacién, que garanticen su validez.

3-Escala EVA: La escala EVA se ha comparado con otras escalas para medir el dolor obteniendo una
confiabilidad test retest buena, es sensible a los cambios asociados a tratamientos, y una de sus

fortalezas es que es una medida vélida y fiable3,

Maria José Gil Mosteo



4-Escala POSAS 2.0: ha sido sometida a estudios de validez (confiabilidad, consistencia interna,
validez de contenido y concurrente y factibilidad en clinica) y ha sido adaptada transculturalmente,

para usarla en la poblacién de habla hispana®.
3.5. ANALISIS E INTERPRETACION DE LOS DATOS

El procesamiento estadistico de los datos se realizara usando el programa SPSS versién 26.0 que a
su vez estardn almacenados en el programa Microsoft Excel. Para garantizar la comparabilidad
conseguida con la asignacion al azar, realizaremos el andlisis de los resultados por intencién de

tratar.

Se realizard analisis estadistico descriptivo e inferencial mediante pruebas de contrastes de
hipétesis.

Estadistica descriptiva

Para variables cualitativas se aportaran frecuencias (absolutas y relativas) y porcentajes y usaremos
diagrama de sectores para su representacion grafica. Para variables cuantitativas, se utilizaran la
media y desviacion tipica , si siguen una distribucién normal y si son asimétricas, emplearemos

mediana y rangos intercuartilicos. Se representaran graficamente mediante diagrama de cajas o

histogramas, segln proceda.
Se usara la prueba de Kolmogorov-Smirnov para comprobar la normalidad de la muestra.
Estadistica inferencial

Se realizara un analisis bivariante, mediante pruebas de contraste de hipétesis, Chi cuadrado para
comparar proporciones en el caso de variables cualitativas y T-student para la comparacion de
medias en las variables cuantitativas y en el caso que éstas no siguiesen una distribucién normal,

se usaran pruebas no paramétricas; considerando diferencias significativas, si p valor es < 0,05 .

Se aplicaran andlisis de supervivencia, mediante curvas de Kaplan-Meier y pruebas de Log-rank para

evaluar los efectos del tratamiento a lo largo del tiempo (cicatrizacidn total).

3.6. Limitaciones del estudio

-Una de las limitaciones del presente estudio, sera no poder realizar técnicas de enmascaramiento
doble/ triple ciego, que aumentarian la validez interna del estudio, ya que, debido a la apariencia

de ambos tratamientos, resulta muy dificil su llevarlo a cabo.
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-En la cicatrizacién de una herida influyen varias variables, en el presente estudio, se intentaran

controlar las mds importantes para evitar sesgos de informacién.

-Escala Resvech 2.0 para medir la cicatrizacion, no esta aln validada para quemaduras, si bien segun

sus autores puede ser utilizada en cualquier tipo de heridas hasta su validacion.

CONSIDERACIONES ETICAS

El presente estudio se presentara al Comité Etico de Investigacidn Clinica de Aragén (CEICA) y a la
Gerencia del Sector Zaragoza Il. Se realizard respetando la legislacion nacional aplicable (Ley
14/2007 de Investigacion Biomédica) los principios éticos internacionales (Declaracion de Helsinki,
Brasil, 2013) y las normas para el desarrollo de las investigaciones que involucran a los seres
humanos (Informe Belmont 1979).

Los participantes seran voluntarios y seran informados de la finalidad del estudio, los
procedimientos a realizar y sus posibles riesgos; y deberan firmar el Cl previo a su inclusion al mismo
(Anexo Il). Sera posible revocar el Cl en cualquier momento del estudio sin desagravios. La
divulgacion y publicacion de los resultados seran realizadas solo con propésitos cientificos y
asistenciales.

Para el tratamiento de los datos personales se cumplird con lo establecido en el RGPD 2016/679 y
la Ley Organica 3/2018 de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, que
adapta la legislacidon espafiola al Reglamento General de Proteccion de Datos de la Unidn Europea
de tratamiento de datos personales, asi como los derechos ARCOPOL (Acceso, Rectificacion,

Supresion/Olvido, Limitacion del Tratamiento, Portabilidad y Oposicidn).

Se informara de forma correcta al participante de los datos que se van a recoger, los fines con los
gue se usarany las personas que tendrdn acceso a ellos. Se utilizarad un cédigo de identificacion (ID)
para cada paciente, para disociar los datos usando numeros correlativos; asi se mantendra la

anonimizacién y confidencialidad de los mismos.

4. PLAN DE TRABAJO

4.1. Actividades:

Antes de iniciar el estudio, se enviardn las solicitudes y permisos a la Direccion de AP del Sector

Zaragoza Il y al CEICA.
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Obtenidos los permisos, se contactara con los Centros de Salud participantes, explicandoles el
estudio y se elegira la enfermera colaboradora de cada uno de ellos.

Se realizaran sesiones formativas grupales con las enfermeras colaboradoras cuyo contenido
versara sobre:

- El reclutamiento de pacientes que cumplan los criterios de inclusidn previa explicacién del estudio
y firma del Cl.

-Formacién sobre manejo del sistema HELCOS®, toma de fotografias, escala Resvech 2.0, escala
EVA, escala POSAS 2.0, cuaderno de recogida de datos y protocolo de cura.

-Ficha técnica de los productos usados en el estudio.

- Manejo de fichero Excel con datos codificados por paciente y envio semanal al IP.

Después de la formacion, se procederd al reclutamiento de pacientes y su aleatorizacion en los dos
grupos del estudio. En la primera intervencién, se realizard la anamnesis, toma de la primera
fotografia, primera cura del paciente y la asignacién de su cddigo anonimizado para su registro.

Las curas se realizardn cada 48 h y se evaluaran el dia 0 y cada 7 dias; siguiendo el protocolo
establecido para comprobar si mejora la cicatrizacién y no aparecen efectos adversos al
tratamiento. El IP serd el encargado de supervisar todo el estudio y solucionar cualquier tipo de
problema que pudiese surgir. El seguimiento se realizard hasta un mes después de cicatrizar la

lesién, para valorar el estado de la cicatriz.

4.2. Cronograma

e Octubre 2020: Eleccion del tema

e Noviembre/ Diciembre 2020: Bisqueda bibliografica

e Diciembre/Enero 2020-2021: Elaboracién del proyecto

e Enero 2021: Envio de cartas y presentacion del proyecto a la Direccion-Gerencia del Sector
Zaragoza lly CEICA

e Febrero 2021: Contacto con los Centros de Salud participantes en el estudio

e Febrero/Marzo 2021: Sesiones formativas a las enfermeras colaboradoras pertenecientes
a los centros participantes

e Marzo/ septiembre 2021: Reclutamiento de pacientes, puesta en marcha del proyecto y
seguimiento de los mismos

e Octubre/ Noviembre 2021: Anélisis e interpretacién de los resultados

e Noviembre/ Diciembre 2021: Elaboracién del documento final de la investigacién

e Enero/Junio 2022: Difusién y divulgacion en revistas de heridas y Congresos
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CRONOGRAMA DEL PROYECTO

10/2020 01/2021 04/2021 07/2021 11/2021 02/2022 05/2022

Eleccion del tema H
Busqueda bibliografica I
Elaboracién del proyecto |
Presentacion documentacién al CEICA |
Contacto con centros participantes |
Sesones formativas enfermeras [ |
Seleccién de pacientes, puesta en marcha... |
Anélisis de resultados [

Interpretacion de resultados |

Escritura articulos y memoria [ |
Divulgacion en revistas y Congresos |

Diagrama de Gantt

5. PLAN DE DIFUSION Y DIVULGACION

Una vez finalizado el estudio, resulta fundamental compartir los resultados obtenidos con la
comunidad cientifica, para ello se presentara en el XIV Simposio Nacional sobre Ulceras por Presion
y Heridas Crdnicas organizado por GNEAUPP y en el Congreso de la Sociedad Espafiola de Heridas
(SEHER) en el préximo afio 2022. Asimismo, se valorara publicar diversos articulos cientificos en
revistas relacionadas con las heridas, tales como Gerokomos, International Wound Journal o

Journal of Wound Care.
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ANEXO 1. Tablas clasificacion quemaduras

Tabla 1. Profundidad

-Quemadura epidérmica o de primer grado

SIGNOS SINTOMAS PROGNOSTICO

Sensacion de prurito,
escozor, quemazon.
Hipersensibilidad.
Dolor: de leve a intenso

Curacion < 1 semana.
Sin cicatriz, excepto
complicaciones

Piel seca y caliente
No flictenas ni exudado
Eritema

- Quemadura dérmica superficial o también llamada de segundo grado

SIGNOS SINTOMAS PROGNOSTICO
Flictenas y Muy exudativa Hiperestesia. ., i
. Curacion: entre 7 y 14 dias.
Lecho de la herida color Suelen ser muy ] o ) )
o Sélo dejan ligeras discromias
rojo intenso o rosado. dolorosas, sobre todo al
.. ) ) temporales.

Traccion pelo negativo manejarlas.

-Quemadura dérmica profunda o de segundo grado profundo

SIGNOS SINTOMAS PROGNOSTICO
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Puede haber flictenas.
Superficie de la herida de
color rojo palido o blanco,
lisa, brillante y exudativa.

Traccion pelo positivo.

Epitelizacidon entre 15 diasy 3

meses. Importantes secuelas.
Dolor y Menos molestas ] i o
.. Si en 15 dias no epitelizan,
a la exploracién que las . L,

o o derivar a cirugia.
dérmicas superficiales. ] ) )
Tratamiento: desbridamiento

y autoinjerto cutaneo.

SIGNOS

Escara

Color: desde blanco

nacarado, marron
0oscuro a negro

Anestesia, sin
sensibilidad.

A veces dolor por
compresién de planos
subyacentes y por
irritacion de tejidos
colindantes.

-Quemaduras subdérmica o de tercer grado

SINTOMAS PROGNOSTICO

Curacidn espontanea solo es posible en
lesiones muy pequeiias.

La mayoria requiere Cirugia y autoinjertos.
Secuelas importantes (queloides,
discromias, amputaciones, retracciones,
psicolégicas)

Tabla 2. Extension

Cabeza y cuello 9%
Extremidad superior derecha 9%
Extremidad superior izquierda 9%
Cara anterior del tronco 18%
Cara posterior del tronco 18%
Extremidad inferior derecha 18%
Extremidad inferior izquierda 18%
Area genital 1%

Tabla 2. Regla del 9 o Regla de Wallace. Fuente: Elaboracion propia

Tabla 3. Clasificacion de la extension de la American Burn Asociation, adaptada

CLASIFICACION DE LA EXTENSION DE QUEMADURAS
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QUEMADURA MENOR
e Quemadura 29
grado< 15% SCTQ en
adultos y 10% en
nifos
tercer

e (Quemadura

grado <2% SCTQ sin

afectar zonas
especiales

e Excluye lesiones
térmicas, por
inhalacion

traumatismos
concurrentes y
pacientes con riesgo

elevado

QUEMADURA MODERADA
e 22 grado 15-25%
SCTQ adultos o 10-

20% en nifios
e Tercer grado < 10%
SCTQ sin afectar

zonas especiales

e Excluye lesiones
térmicas, por
inhalacion

traumatismos
concurrentes y
pacientes con riesgo

elevado

QUEMADURA GRAVE

22 grado >25% SCTQ
adultos o0 20% nifios

Tercer grado > o =

10% SCTQ
Quemaduras  que
afectan a zonas
especiales: ojos,
cara, oidos, pies,
perineo,

articulaciones
Quemaduras
eléctricas
Quemaduras
guimicas en dreas de
riesgo

Lesiones
inhalatorias
Quemaduras con

traumatismos

Quemaduras en
embarazadas
Quemaduras en
pacientes de alto
riesgo: diabetes,
enfermedad
pulmonar,

cardiovascular,
inmunodeprimidos,

cancer y SIDA

Tabla 3. Fuente: Elaboracién propia
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salud Ceicg
ANEXO Il

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del proyecto: Eficacia de la Miel de Manuka en las quemaduras de segundo grado tratadas

en Atencion Primaria.
Y0, ettt et e et ete et ettt b ettt st she e a ettt et eseneeteate et saenes (nombre y apellidos del participante)

Tras leer la hoja de informacidn que se me ha entregado sobre el estudio indicado arriba, y
habiendo recibido la suficiente informacion sobre el mismo y me han permitido efectuar todas las

preguntas sobre dudas que me han surgido.

La/el enfermera/o DRAa/DON ....ceeeveeeieeeeeeeieeeseeeeereeeeseesesseesaeseennens responsable/ colaborador del

estudio ha sido quién me ha proporcionado la informacién y solucionado mis dudas.
Entiendo que mi participacidn en este estudio es voluntaria y que puedo retirarme del mismo:

1. Cuando quiera
2. Sin dar explicaciones

3. Sin ningun tipo de repercusion en mi asistencia sanitaria

Comprendo que toda mi informacion personal que se aporte sera confidencial y no serd

mostrada a terceras personas sin mi consentimiento.

Comprendo que con mi participacién autorizo a los investigadores para realizar las intervenciones

gue me han explicado.

Y presto libremente mi conformidad para participar en este estudio.

Deseo recibir informacidn sobre los resultados del estudio: SI NO (marcar lo que proceda)

He recibido una copia firmada del Consentimiento Informado.

Firma del paciente:

Fecha:
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He explicado la naturaleza y el propésito del estudio al participante
Firma del investigador:

Fecha:

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO
RO D TeY V4 Lo Y2 - PO
Retiro el consentimiento otorgado para mi participacion en el estudio indicado arriba

Fechay firma:
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ANEXO 1l

CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS (CRD)
1-CENTRO DE SALUD PARTICIPANTE

e Equipo de AP:

e Enfermera colaboradora:
2-DATOS DEL PACIENTE

e (Coddigo Identificacion (ID)

e Edad

e Sexo

e Ocupacién

e Habitos tdxicos:
Tabaco.... Alcohol....

e Patologia previa:
Patologia cardiaca......... Patologia respiratoria.......... Nefropatias......... Coagulopatias

e (Constantes:

e Tratamiento farmacoldgico actual
e Reacciones Alérgicas:

e Datos antropométricos:  Peso .... Talla........ IMC.......
3-VALORACION DE LA LESION

e FECHA:

e QOrigen de la lesidon

e Localizacion

e Agente causal

e Fecha inicio tratamiento

e Tratamiento aplicado

e Numero de curas

e Porcentaje herida (HELCOS®)
e Puntuacidn escala Resvech 2.0

e Puntuacion escala POSAS (1 mes después de cicatrizacion completa)
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- Escala del paciente

- Escala del observador
e Numero de fotografia ( Helcos®)
e Incidencias observadas

e Complicaciones

ANEXO IV

ESCALA RESVECH 2.0
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|tems Medida 0 Medida | (Medida 2 Medida 3 § |tems Medida 0 Medida | Medida 2 Medida

1. Dimension de [ leslén
0. Superfide = 0 cm
1. Superfice ¢4 cm®
2. Superfioe = 4 < 16an?
3. Superfice = 16 < 36cm?
4. Superficie = 36 < 64am?
5. Superfice = 64 s 100cm?
6. Superfice 2100 cm?
2, Profundidad / Tejidos afectados
0. Piel infadta dicatrizada
1. Afectacidn de la dermis-apidermis

2, Afectacion del tejido subcutanes
(telido adipasn sin llegar a la fascia
del musculo)

3, Aectacion del misculo

4. Mectacién da hueso /o tefides
anexos (tendanes, ligamantos, cip-
Sula articular o escara negra qua no
permite ver los tejidos debajo de olka)

1, Bordes

0. No distinguibles
(no hay bordes de herida)

1. Difusos
2, Delimitados
3, Dafiados
4, Engrosados
["ervejecidos”, "evertidos”| _
4, Tipo de tefido en el lecho da [a herida

4, Netrotico
| escara negra seca o humeda|

1, Tolido necrdtico /o esfacalos
an ol lacho

2. Tajido de granulacion
1. Tajido apitalial
0, Corrada/cicatrizacion

5. Exudado
3. Seco
0. Humada
1. Mojado
1. Saturado
3. (on fuga de axudado
6. Infecdén/inflamacién (signos-Biofilm)
&.1. Dolor que va en aumento
(Si=1,No=0|

6.2, Eritema en la perilesion
{Si=1 No=0|

6.3, Edema en [a perilesiin
(Si= 1 No=0|

&.4, Aumento de 13 temperatura
(8= 1 No=0]

6.5, Exudado que va en aumento
(Siw ], Noud]

6.6, bxudada purulento
(Si= ], No=0)

6.7, Taiido friable o que sanga
con faclidad (5= 1, No=0)

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

6.9. Tejido compatible con Biofim
{Si= 1 No=0

610, Olor (5= 1 No=10)
611, Hipergranulacin (3i= 1, No= 0)

6.12. Auments del tamaris de I3 herida
(Si=1 Nos0)

613, Lesiones satélite (5= 1, No = 0}
6,14, Palidez dal telido (5= 1, No= 0]

PUNTUACION TOTAL DE CADA SUB-TEM

PUNTUACION TOTAL (méx. = 35, min, = 0|

ANEXO V

HELCOS®
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Emall

Contrasefia

traser v d f a Recuérdame

A Q

Iniciar sesién

Bienvenido

=}

Helcos v.2.

Listado Analisis
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Registrarme Proximamente

W Casos abierto - Acceso directo

(B Futanito De tal (o)

Ml Solicitude:

iertas - Acceso directo
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ESCALA EVA

Escala visual numeérica

I L 1 i 1 1 ! 1 i 1 ]
I 1 1 T T 1 1 T 1 1 1
0 1 2 3 - S 6 7 8 9 10
Escala visual categérica
r 1
No Leve Moderado intenso Maximo
dolor dolor
Escala visual analégica
r~ o
Ausencia Maximo
de dolor dolor
imaginable
ANEXO VII

Maria José Gil Mosteo




ESCALA POSAS 2.0

Escala POSAS del observador
The Patient and Observer Scar Assessment Scale v 2.0 /EN
“echa del examen: Nombre del paciente:
Dbservador:
Centro: Fecha de nacimiento del paciente:
nvestigacion clinica: RUT /ficha del paciente:

Vlarque en el esquema la cicatriz a evaluar

Califique cada item del 1 al 10:

| = Similar a piel normal 10 =Muy diferente a piel normal
Parametro 1 2 3 4 51 6| 7 8 9 | 10 | Categoria (comparar con piel normal circundante)
Vascularidad Palido / Rosado / Rojo / Morado / Mixto
Pigmentacion Hipo / Hiper / Mixto
Elevacién Gruesa | Adelgazada
Rugosidad Mas / Menos / Mixto
Flexibilidad Flexible / Ripido / Mixto
Area de superficie Expansidn / Retraccidn / Mixto
Opinion general

Explicacion

La escala del observador de POSAS consiste en 6 items (vascularidad, pigmentacion, elevacion rugosidad, flexibilidad, area de superficie). Todos

(08 items son calificados en una escala con rango de 1 (“similar a piel normal™) a 10 (“Muy diferente a piel normal™).

La suma de los 6 ftems resulta en un Scoretotal de la “Escala del Observador del POSAS”™. Acada item se agregan categorias. Ademds, una opinidn
zeneral es calificada enuna escala de 1210, Todos los pardmetros deben preferentemente ser comparados a la piel normal del paciente en una

Ihicacién anatémica comparable.

Notas explicativas para los items:

» Vascularidad: Presencia de vasos en la cicatnz, evaluado por el enrojecimuento, probado por el retoro sanguineo tras la vitropresion

» Pigmentacion: Coloracién oscura de la cicatriz por pigmento (melanina); aplicar vitropresionmoderada para eliminar el efecto de la vascularidad.

+ Elevacion: Altura de la cicatriz respecto a la piel normal circundante.
» Rugosidad: Trregularidad en la superficie de la cicatriz.

+ Flexibilidad: Elasticidad de la cicatriz evaluada al arrugarla entre los dedos pulgar e indice.

+ Area de superficie: Area de la cicatriz en relacién al rea de la herida original.
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Escala POSAS del paciente
The Patient and Observer Scar Assessment Scale v 2.0 / EN

Fecha del examen: Nombre del paciente:
Observador:

Centro: Fecha de nacimiento del paciente:
Investigacion clinica: RUT/ficha del paciente:

Marque en el esquema la cicatriz a evaluar

Califique cada item del 1 al 10:

1 =No 10 = Si, mucho

10

;Ha sido la cicatriz dolorosa en las Gltimas semanas?

Ha estado con picazon en la cicatriz en las ultimas semanas?

1 =No, como piel normal 10 = Si, muy diferente

10

;Es el color de la cicatriz distinto a la piel normal actualmente?

(Es la dureza de la cicatriz distinta a la piel normal actualmente?

(Es la elevacion de la cicatriz distinta a la piel normal actualmente?

¢Es la cicatriz mas rugosa que la piel normal actualmente?

1 = Como piel normal 10 = Muy diferente

10

Cual es su opinion general de la cicatriz comparada con la piel normal?
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