UNIVERSIDAD DE CANTABRIA

MASTER OFICIAL EN GESTION INTEGRAL E I,NVESTIGACION EN LOS
CUIDADOS DE HERIDAS CRONICAS

TRABAJO FIN DE
MASTER

CURSO 2021-2022

TRATAMIENTOS TOPICOS PARA EL CONTROL DEL DOLOR PREVIO AL
DESBRIDAMIENTO DE HERIDAS CRONICAS. PROTOCOLO DE REVISION SISTEMATICA

TOPICALLY TREATMENTS FOR PAIN CONTROL PRIOR TO DEBRIDEMENT OF CHRONIC
WOUNDS. PROTOCOL OF A SYSTEMATIC REVIEW

UNIVERSIDAD
DE CANTABRIA

ALUMNA: SARA VALDUEZA PLAZA

TUTOR: MANUEL RODRIGUEZ PALMA
Sevilla, Junio 2022



INDICE

RESUMEN ...t ettt b ettt e e nbeesnbeenneas 4
L. INTRODUCCION ..ottt 7
1.1 ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA ..ottt 7
1.1.1. Clasificacion de heridas CrOMICaS. .............uuuieeiiiiii e 10
1.1.2. El dolor como caracteristicas de 1as [€SIONes. ..............coviiiiiiiiiiiii 12
1.1.3. Desbridamiento cortante como intervencion dolorosa...............coocuviviiniiniininininne.. 14

1.2. JUSTIFICACION ...ttt st 22
2. OBUIETIVOS.. ...ttt sre e snn e ne e 24
2.1, OBJETIVO GENERAL ..ottt ettt bbb st sbe b 24
2.2, OBJETIVOS ESPECIFICOS. ..ottt 24
3. METODOLOGIA .....oooiiitititietiesie st 25
4. PLAN DE TRABAUJO ...ttt 38
5. ASPECTOS ETICOS DE LA INVESTIGACION .....ccovtriiririnieineineriereenenns 41
6. PLAN DE DIFUSION Y DIVULGACION. .......cooverrieereeeeeeseseeesnenieseniesenen, 41
7. BIBLIOGRAFIA. ...ttt 42
8. ANEXOS . e 50

8.1. ANEXO 1. LISTA DE VERIFICACION DE PRISMA-P 2015: ITEMS RECOMENDADOS

PARA SU INCLUSION EN UN PROTOCOLO DE REVISION SISTEMATICA......c.cccoovvverrnnn. 50
8.2. ANEXO 3. HERRAMIENTA CASPe SEGUN TIPOLOGIA DE ESTUDIO.................... 54
8.2.1. Lectura critica para ensayo ClINICO .....c.cocovvvviriiieieieisiceeee e 54
8.2.2. Lectura critica para estudios de CONOIMES .........ooriiriiiirire e 56
8.3. ANEXO 4. TABLA DE EXTRACCION DE DATOS. ELABORACION PROPIA............. 60



AGRADECIMIENTOS

Quiero agradecer al Centro Hospitalario “San Juan de Dios” por colaborar y participar en
mi desarrollo profesional, preocupandose siempre por una formacion continuada de sus
trabajadores. Este trabajo Fin de Master surge de las inquietudes y de las ganas de ampliar
conocimientos en mi practica clinica diaria. EI mundo de las heridas me parece
apasionante y mas, si tengo la oportunidad de seguir impresiondndome y aprendiendo dia
a dia, por la estrecha relacién que mantengo con ellas en mi puesto de trabajo.

Continuando los agradecimientos, quiero agradecer a todo mi equipo de comparieros,
sobre todo a mi compafiera incondicional, que me ha apoyado y ayudado, sufriendo mis
dias de agobio y estrés. Esto llegaba a su fin, pero yo me quedé en ese primer dia de inicio
del Master. Durante todo el desarrollo del mismo, me han animado y abrazado, llenando

con dias de amor mis dias mas desesperanzados.

Y finalmente, quiero agradecer a mi Tutor, Don Manuel Rodriguez Palma, la pacienciay
dedicacion con la que me ha ido siguiendo, corrigiendo y acompafiando durante toda la
elaboracion de mi TFM. No nos hemos conocido personalmente, pero le agradezco que
haya compartido conmigo esta experiencia, ofreciéndome comprension, apoyo y una

ayuda incondicional.



RESUMEN

Justificacion: El dolor asociado a las heridas crénicas continda siendo un desafio por la
alta implicacion y la grave repercusion que tiene para los pacientes, los profesionales y el
sistema sanitario. Las consecuencias para el paciente, tanto fisicas como psiquicas,
deterioran su calidad de vida, pudiendo generar una incapacitacion o un problema social.
Por tanto, la urgencia en el control del dolor, se vuelve imprescindible para un buen
abordaje de la lesion y ain mas, cuando utilizamos técnicas invasivas que aumentan la
sensacion dolorosa. Ante la heterogeneidad para el control del dolor, en la practica del
desbridamiento cortante, surge la necesidad y conveniencia de realizar una revision de
todos los métodos farmacoldgicos aplicados como anestésicos topicos. De ahi la
importancia de conseguir la mayor informacion de los métodos, para trabajar con la

ultima actualizacién posible, siguiendo la evidencia cientifica.

Objetivo: EIl objetivo principal del estudio es identificar las distintas opciones
terapéuticas farmacoldgicas aplicadas de forma topica para el manejo del dolor en el

desbridamiento cortante.

Metodologia: Realizaremos una revision sistematica con un tipo de proposito descriptivo
de tipo intervencionista. Iniciaremos la investigacion elaborando una pregunta PICO, a
partir de la cual realizaremos una bdsqueda bibliografica de articulos durante 9 semanas,
en las distintas bases de datos, con sus respectivos tesauros y operadores boleanos. Las
bases de datos revisadas serian MEDLINE, CUIDEN PLUS, LILACS, CINAHL,
SCOPUS, PROSPERO Y COCHRANE. La seleccion de articulos sera realizada por dos
investigadores para disminuir el sesgo del investigador principal, participando un tercer
investigador si existe discrepancia, otorgando arbitrariedad. Para evaluar la calidad
metodoldgica de los articulos seleccionados se utilizaran las herramientas CASPe. El
riesgo de sesgo sera analizado por las herramientas Cochrane y para la mejora de la
publicacidn, se utilizara la herramienta PRISMA. Se extraeran y analizaran los datos,
contemplando el sesgo de publicacion, evaluando la heterogeneidad de los resultados e

interpretandolos con el método estadistico de Review Manager (RevMan 5.2.1®).



Plan de Trabajo: La realizacion de la RS se llevara a cabo siguiendo un orden
cronoldgico que muestra las fases que han dirigido nuestro estudio y la duracion temporal
del trabajo completo. El estudio comienza con una primera Fase Introductoria, seguida
de una segunda Fase Metodoldgica, completandose con una ultima Fase de Analisis. El
periodo de tiempo en el que se realizara y desarrollara todo nuestro estudio, serd de 8

meses.

Palabras Claves: Heridas cronicas, desbridamiento, anestésicos, dolor, analgesia, Ulcera.

ABSTRACT

Backgound: Pain associated with chronic wounds continues to be a challenge due to the
high involvement and serious repercussions for patients, professionals and the healthcare
system. The consequences for the patient, both physical and psychological, deteriorate
their quality of life and can lead to incapacitation or social problems. Therefore, the
urgency in pain control becomes essential for a good approach to the injury and even
more so when invasive techniques are used that increase the sensation of pain. Given the
heterogeneity of pain control in the practice of sharp debridement, it is necessary and
convenient to review all the pharmacological methods applied as topical anesthetics.
Hence the importance of getting as much information on the methods, to work with the

latest possible update in pain control, following the scientific evidence.

Objective: The main objective of the study is to identify the different pharmacological

therapeutic options applied topically for pain management in sharp debridement.

Methods: We will perform a systematic review with an interventionist type of descriptive
purpose. We will begin the investigation by developing a PICO question, from which we
will perform a bibliographic search of articles during 9 weeks, in different databases, with
their respective thesauri and Boolean operators. The databases reviewed will be
MEDLINE, CUIDEN PLUS, LILACS, CINAHL, SCOPUS, PROSPERO and
COCHRANE. The selection of articles will be carried out by two investigators to reduce
the bias of the principal investigator, with a third investigator participating if there is

discrepancy, granting arbitrariness.



The CASPe tools will be used to evaluate the methodological quality of the selected
articles. Bias will be analyzed by the Cochrane tool and the PRISMA tool will be used to
improve the publication. The data will be extracted and analyzed, considering the
publication bias, evaluating the heterogeneity of the results and interpreting them with

the Review Manager statistical method (RevMan 5.2.1®).

Work Plan: The systematic review will be carried out following a chronological order
that shows the phases that have directed our study and the temporal duration of the
complete work. The study begins with a first Introductory Phase, followed by a second
Methodological Phase, and completed with a last Analysis Phase. The period of time in
which our entire study will be carried out and developed will be 8 months.

Key Words: Chronic wounds, debridement, anesthetics, pain, analgesia, ulcers.



1. INTRODUCCION
1.1.ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

Las heridas crénicas constituyen un importante problema de salud a nivel mundial,
suponen un problema epidemioldgico, econdmico y social. La prevalencia de este tipo de
lesiones aumenta cada vez mas, cobrando especial importancia el tratamiento de las

mismas.

Entendiendo la herida cronica como el concepto que propone el Grupo Nacional de
Estudio y Asesoramiento de Ulceras por Presion y Heridas Crénicas (GNEAUPP), se
define como “lesién de la piel con una escasa o nula tendencia a la cicatrizacion, mientras
se mantenga la causa que la produce” (1). Podrian utilizarse otras definiciones ya que las
revisiones mas recientes han manifestado la falta de consenso para definir la “herida
cronica”. Este concepto surge en 1950 y a partir de ahi, ha ido sufriendo modificaciones
asociandole algunas terminologias alternativas como heridas no cicatrizables, lesiones
cutaneas, heridas complejas, heridas de dificil cicatrizacion.... y factores de

temporalidad, estadiaje, etiologia y dimensiones de la herida... (2).

Dentro de las lesiones cutadneas que propone GNEAUPP, podemos encontrar por su
etiologia: Ulceras por presion, Ulceras por humedad, Glceras venosas, Ulceras arteriales,
Ulceras neuropaticas, Ulceras neoplasicas y otras ocasionadas de diversas enfermedades

como enfermedades renales (1).

Asociando el aumento de la prevalencia de este tipo de lesiones al envejecimiento de la
poblacion y al aumento de la pluripatologia de ésta, se espera que este tipo de lesiones

sigan produciéndose cada vez mas y se consideren una patologia en auge.

El envejecimiento poblacional que sufrimos a nivel mundial, segln los datos recogidos
por las Naciones Unidas en el informe de “Perspectivas de la poblacion a nivel mundial
2019, indican como la tasa de mayores de 65 afios se multiplica respecto a afios previos,
alcanzando en 2018 por primera vez, cifras superiores en personas mayores de 65 afos

que menores de 5 afios (3).



Si continua la tendencia actual, aumentaremos la incidencia y prevalencia de lesiones por
presion, ya que la mayoria de ellas, son padecidas por personas mayores de 65 afos;
aunque también, se pueden presentar en personas encamadas, inmovilizadas o mal

posicionadas temporalmente.

El envejecimiento conlleva unas connotaciones especiales, en todos los aspectos del ser
biopsicosocial, pero si nos cefiimos a los aspectos fisioldgicos de la piel, son numerosos
los cambios generados en la estructura, funcionalidad y apariencia. Histolégicamente se
produce una atrofia de la epidermis debido a la disminucion del numero de células. Por
tanto, la piel se vuelve més fina debido a la disminucion de la densidad de la piel y la

alteracion de la angiogénesis de los micro vasos sanguineos.

Las células de la dermis y epidermis sufren cambios poblacionales, principalmente las
concentraciones de células dendriticas, células implicadas en procesos inflamatorios y
fendmenos inmunes (4). La senescencia de las células dérmicas asociadas al proceso de
envejecimiento, contribuyen al debilitamiento de la piel, ya que secretan unos fenotipos
que disminuyen la proliferacion de las células, impidiendo la liberacién de factores de
crecimiento y aumentando la degradacion de la matriz extracelular mediante la activacion
de las metaloproteinasas de la matriz. La matriz dérmica contiene proteinas de la matriz
extracelular como el colageno, la elastina y los proteoglicanos que confieren fuerza y

elasticidad a la piel.

Todo esto, favorece la laxitud y fragilidad de la piel. A nivel de la unién dermoepidérmica
se reduce su union y, unido a lo anteriormente descrito, predisponen a la formacion de
ampollas y lesiones por friccion (5). Por tanto, acorde con la evidencia, podemos decir
que el envejecimiento supone un riesgo para la cronificacion de una herida, debido a la
fragilidad de la piel, el retraso que produce en la cicatrizaciéon y el aumento de la tasa de

infecciones (4,6).

Si atendemos a que la esperanza de vida de la poblacion espafiola seguird aumentando y
que, en 2050, uno de cada tres espafioles superara los 65 afios y que tan solo, por cada
persona que esté en esta franja, habra 1,7 personas entre los 17-64 afios, se incrementan

mucho las posibilidades de complicaciones con las lesiones.



Para analizar la evolucién o tendencia, podemos decir que actualmente con los ultimos
datos, el porcentaje de poblacion mayor de 65 afios, que actualmente se sitta en el 19,6%
del total de la poblacidn, alcanzaria un maximo del 31,4% en torno a 2050 (7). Si nos
referimos a edad media, que es otra medida establecida, podemos analizar como aumenta
de 32,7 en 1970 a 43,1 en la actualidad (8).

En segundo lugar, tenemos el aumento de las enfermedades cronicas y por ende, la
utilizacion de tratamientos farmacoldgicos para el abordaje de estas patologias que
influyen directamente en la evolucion de las lesiones o en la cronicidad de éstas. No solo
aumentan las enfermedades cronicas por el aumento de la expectativa de vida sino

también, por el incremento de estas patologias en edades muy activas de la vida.

Segun los datos ofrecidos por la Encuesta Nacional de Salud de 2017 (ENS), continda el
aumento de factores de riesgo cardiovasculares y otras enfermedades crénicas. La
hipertension es el problema de salud més frecuente manifestandose en un 19,8% de la
poblacién, en ambos sexos tiene la misma participacion. La prevalencia de diabetes ha
alcanzado cifras (7,8%) que casi doblan las cifras de 1993 (4,1%). En la encuesta y
estudio realizado por el ENS, el aumento de esta patologia en hombres comienza a los 55

afios y en mujeres a partir de los 75 arios.

La prevalencia del colesterol, como ultimo parametro analizado dentro de las
enfermedades cronicas, sufre un aumento sustancial, multiplicAndose los resultados
comparados con 1993, pasando de 8,2% a 17,9% (9). Las enfermedades crénicas suponen
otra complicacién mas, para la evolucion favorable de las heridas. Patologias como
alteraciones respiratorias o circulatorias, comprometen el aporte de nutrientes y oxigeno

ala lesion.

Otras enfermedades como la diabetes pueden provocar un deterioro o inhibicién en la
respuesta inflamatoria temprana, un deterioro del sistema inmunitario, una
microangiopatia o una neuropatia que puede predisponer a la infeccion. Las sepsis o
infecciones pueden destruir el coladgeno o tejido neoformado, debido al consumo de
oxigeno de algunas bacterias y a la sintesis de toxinas durante su metabolismo que

destruyen las células.



En la hipovolemia existe una hipoperfusion tisular que enlentece todos los mecanismos
de regeneracion del tejido y en otras enfermedades como las derivadas de alteraciones
autoinmunes, como en el hipo/hipertiroidismo, se ve afectado la colagenogénesis y la
destruccion del colageno. En patologias hematoldgicas, como las coagulopatias, se altera
la formacidn del tapdn plaquetario. En la anemia, se dificulta el transporte de oxigeno
hacia las células, en las alteraciones de las series blancas e inmunolodgicas, aumentan el
riesgo de infeccion y en el sindrome de Cushing, se retrasa la respuesta inflamatoria en el

proceso de cicatrizacion (10,11).

Por tanto, como hemos visto anteriormente, el envejecimiento de la poblacion junto con
el incremento de las enfermedades cronicas, supone un aumento de probabilidades de
cronificar o desembocar en la evolucion torpida de una lesion. Si analizamos la situacion
actual, se estima que, en una poblacion de 1 millén de personas, 3500 personas padecerian
una herida cronica o Ulcera. De estas heridas cronicas, 525 tardarian mas de un afio en

cicatrizar (12).

1.1.1. Clasificacion de heridas cronicas

Podemos considerar como heridas crdnicas entre otras, ya mencionadas anteriormente:
las Ulceras por presion, Glceras de extremidad inferior y Glceras neoplésicas..., sin olvidar,

no obstante, el concepto de herida crénica (13).

Contextualizando un poco las heridas cronicas, si realizamos una diferenciacion
siguiendo su agente causal, entre las mas prevalentes, se encuentran las lesiones por
presion (LPP), lesiones de extremidad inferior y en general, las lesiones relacionadas con
la dependencia (LRD). Dentro de este Gltimo grupo, se encuentran las LPP, las lesiones

por humedad (LESCAH), lesiones por friccidn, desgarros cutaneos y mixtas.

Segun el ultimo estudio de prevalencia del GNEAUPP, en Espafia se estiman unas cifras
de lesiones por presién (LPP) del 7% y si englobamos estas lesiones dentro de las lesiones

relacionadas con la dependencia las cifras alcanzan hasta un 8%.



Analizando los datos en adultos, podemos encontrar hasta un 12-14% de prevalencia de

LPP en centros sociosanitarios y hasta un 9% en Atencion primaria (14).

En relacion a las lesiones de extremidad inferior. se asocian en un 95% a Ulceras de
etiologia venosa, isquémicas 0 neuropdaticas. Epidemiolégicamente presenta una
prevalencia entre 0,10% y 0,30%, siendo su incidencia de 3 a 5 nuevos casos por 1000

personas y afio (15).

Las alteraciones venosas producidas por los problemas vasculares derivan en un 70-90%
en heridas varicosas o Ulceras venosas, estimando su tratamiento como de alto costo por
su cronicidad (16). Las ulceras venosas suponen entre el 75-80% de las ulceras de
extremidad inferior. Esto significa que gran parte de las Ulceras, estan relacionadas con
las alteraciones venosas que se producen a nivel distal. Presentan una prevalencia del
0,5% al 0,8% y una incidencia entre 2-5 nuevos casos por mil personas al afio (15,17). La
relacion mujer: hombre, es de 3:1, con una prevalencia de 0,1%-0,3% en los paises

europeos, logrando alcanzar el 1% en personas mayores de 65 afios (16).

Las Ulceras vasculares de origen arterial suponen aproximadamente el 22% de todas las
ulceras de miembro inferior. Teniendo en cuenta que el 1% de la poblacion presentara a
lo largo de su vida una Ulcera en extremidad inferior, evitar su cronificacion se hace

imprescindible (18).

En relacion con las Ulceras de pie diabético, si consideramos que la diabetes es una
patologia que afecta a millones de personas en el mundo y que su prevalencia aumenta
exponencialmente, estamos ante un posible aumento significativo del namero de lesiones

(19). Se estima que la tendencia de la diabetes en 2030 sera aumentar de 5,1% a 7,7%.
Las complicaciones del pie diabético tienen una prevalencia de un 25% llevando la

mayoria de las veces a reingresos y amputaciones (20). Si la tendencia de estas lesiones

en un futuro es de seguir aumentando, la cronificacion de las mismas también.
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1.1.2. El dolor como caracteristicas de las lesiones

El dolor es uno de los problemas mas relevantes en el tratamiento de las heridas.
Siguiendo la definicidn revisada en 2020 por la International Association for the Study
of Pain (IASP) “El dolor es una experiencia sensorial y emocional desagradable asociada
o similar a la asociada a una lesion tisular real o potencial”’(21). Se estima que
aproximadamente un 80% de las personas que padecen estas heridas, tienen sensacion de
dolor (22).

Como caracteristica de estas lesiones, el dolor puede pasar a convertirse de un dolor agudo
a un dolor cronico si se mantiene en el tiempo. Segun la IASP, que ha asesorado a la OMS
conformando un grupo de expertos mundiales en dolor cronico, Task Force for the
Classification of Chronic pain, siguiendo el concepto de temporalidad, definen el dolor
croénico como aquel que tiene una duracién mas alla de los tres meses. Esta definicion
sencilla permite que el dolor crénico sea claramente reconocible independientemente de
otros descriptores como la intensidad del dolor, el impacto en la funcionalidad y el distrées

relacionado con el dolor (23).

El abordaje del mismo, supone una gran complejidad ya que necesita un tratamiento
coordinado y evaluado de forma metddica y objetiva. El dolor relacionado con la herida
no solo empeora la calidad de vida de la persona afectada, sino que, ademas, aumenta la

comorbilidad del paciente.

De igual manera esta relacionado con éste, la disminucion de la tasa de cicatrizacion de
las lesiones, el aumento de la ansiedad, la falta de suefio y la dependencia funcional que

provoca, entre otros aspectos (24).

Esta sensacion dolorosa, supone una experiencia desagradable tanto sensorial como
emocional o cognitiva. En cualquier plano, la presencia de una herida cronica provoca
aislamiento e incluso marginacion social, lo que puede llevar a sentimientos de ansiedad,

depresion, estrés y problemas psicoldgicos (25).
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Segun Craig la dimension del dolor podia explicarse como: “La experiencia del dolor
involucra el cuerpo de forma sistémica (central y periférico) y la misma, igual que otras
experiencias del ser humano, son percibidas por areas somato sensoriales, cognitivas y
afectivas. Estas permiten dar un sentido a la experiencia que se estd viviendo mas o
menos. Los procesos cognitivos son importantes para el sujeto sano y también lo son para

el sujeto con dolor durante el proceso de rehabilitacion”(26).

El estrés psicoldgico puede provocar la depresion de la funcion inmunitaria y los cambios
en concentraciones de citocinas pro -inflamatorias y enzimas. También la continua
exposicion a estrés y emociones, como las anteriormente mencionadas (depresion,
ansiedad...), altera las concentraciones de hormonas neuro- endocrinas. Los leucocitos
modifican los receptores responsables de transportar hormonas corticoideas conllevando
a un continuo estado inflamatorio. Los glucocorticoides actlan negativamente en la
angiogénesis, alterando factores del proceso y repercutiendo en la matriz extracelular
(27).

Este problema es identificado por los pacientes como un problema invalidante e
incapacitante. Una investigacion de la calidad de vida (Qol) en el afio 1994, determiné

que el dolor era el problema principal referido por los pacientes con herida cronica (25).

La persona se ve afectada en todas sus esferas a nivel biopsicosocial, por tanto, el enfoque
debe ser holistico centrandonos en una rehabilitacion multimodal (24). Diferenciamos
tres tipos de dolor que pueden estar presentes en pacientes con lesiones cuténeas a los que

se les va a realizar una intervencion terapéutica.

Segln la patogenia, diferenciamos entre el dolor nociceptivo que es dependiente del
estimulo y estd asociado a sensaciones dolorosas, punzantes o palpitantes; el dolor
neuropatico que es espontaneo y se describe como sensacion de quemazon, punzante o
picor y el dolor psicogeno que es la combinacién entre el problema organico y psiquico.
Cada tipo de dolor presenta una base fisioldgica diferente, lo que requiere un tratamiento

farmacologico distinto (28).
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Segun el curso, podemos encontrar el dolor de fondo que se manifiesta sin tener
manipulacion con la herida, el dolor irruptivo que aparece en la realizacion de las
actividades diarias, el dolor producido durante las curas, el dolor operatorio relacionados
con las intervenciones y otros tipos de dolor como el dolor fantasma. Segun la duracion,
estaremos hablando de dolor continuo, dolor episddico o dolor episodico por fallo final

de la dosis infradosificacion (26).

El control del dolor supone un gran reto para los profesionales (29). No solo puede estar
provocado por el tamafio, el origen de la lesion o la parte anatomica donde se produzca
como hemos visto, sino que también, las acciones terapéuticas pueden ser las causantes

de la intensidad de este.

Como acciones terapéuticas que generan dolor, podemos considerar la cura de las heridas;
ejemplo de esto, seria el cambio de apdsitos o el desbridamiento de las mismas. Estas
actividades generan un aumento de dolor sobre la situacion basal del paciente, por lo que
el trabajo del profesional, debe ir encaminado a aplicar las medidas necesarias para su

control, tanto farmacolégicas como no farmacolégicas (30).

Como tratamientos no farmacoldgicos se han desarrollados diversos mecanismos como
la realidad virtual, la hipnosis o la aplicacién de ejercicios de relajacion para distraer al
paciente y envolverlo en un entorno diferente. Las intervenciones de enfoque sensorial
acttian directamente sobre la interpretacion del individuo del estimulo doloroso, pudiendo
confundirlo y consiguiendo una traduccion diferente del estimulo (31).

1.1.3. Desbridamiento cortante como intervencién dolorosa

El desbridamiento es una accion terapéutica cuyo objetivo principal es eliminar todo el
tejido que se encuentra desvitalizado en el lecho de la herida para promover su
cicatrizacion. Esta accion también puede llevarse a cabo para la retirada de biopeliculas,

eliminando cargas de microorganismos y células senescentes (30).
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Existen maltiples técnicas para llevar a cabo el desbridamiento en la herida como son el
quirdrgico, hidroquirdrgico, cortante, enzimético, autolitico, osmdtico, mecanico,
ultrasonidos, laser o bioldgico. EI método de eleccion se realiza en funcién de las
necesidades del paciente y de la lesidn, por ello, cobra especial importancia el realizar
una correcta valoracion integral. La preferencia de utilizar una técnica u otra, vendra
determinada por la valoracion general del paciente donde contemplaremos sus
expectativas, posibilidades de curacion y su salud. También dependerd de la
vascularizacion del area lesional, el area anatdmica donde se encuentra, el control de

riesgos-beneficios y el abordaje del dolor para su control eficaz (32,33).

Y poniendo el foco en el desbridamiento cortante, podriamos definir el concepto, segln
la Canadian Association for enterostomal therapy, como el procedimiento por el que se
retira el tejido desvitalizado, desvascularizado, calloso o hiperqueratésico con la ayuda

de un bisturi, tijeras o una cureta por encima del nivel del tejido viable (34).

El desbridamiento, aunque es muy efectivo, resulta una técnica invasiva y provoca dolor
local. La intensidad del dolor ird determinada por el tipo de lesion, extension, etiologia y
la propia percepcién dolorosa del paciente (35). Debido a la importancia que tiene el
sufrimiento que padecen los pacientes, no se ha dejado de trabajar e investigar para
alcanzar tratamientos eficaces que atenden o disminuyan el dolor en el desbridamiento de

las heridas, estableciendo estrategias farmacoldgicas y no farmacoldgicas.

La eleccion de un método analgésico eficaz, supone una especial importancia para el éxito
general del desbridamiento cortante de heridas, no solo por la comodidad del paciente y
el cuidado optimo de la herida, sino también porque el desbridamiento con mal control

del dolor, pondria en peligro la adherencia de los pacientes a la terapia.

Para un correcto abordaje del dolor, es necesario realizar una evaluacion completa
siguiendo un proceso ciclico y continuo. Para ello, esta valoracién debe contemplar una
evaluacion del dolor previo, una intervencion y una reevaluacion de este tras la

intervencion (36).
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Hay que hacer una especial mencion al concepto de analgesia y anestesia para poder
contextualizar los farmacos aplicados en el tratamiento de estas heridas. La analgesia
consiste en la pérdida o modulacion de la percepcion del dolor, solo del dolor. Este efecto
podria ser local y afectar a una pequefa area del cuerpo, regional y afectar a una porcion

mas amplia o sistémica, afectando a todo el cuerpo.

La anestesia es la pérdida total de la percepcién sensorial y puede incluir la pérdida de
consciencia, en este concepto se contemplan todas las percepciones sensoriales y la

consciencia, no solo el dolor como en el término de analgesia (37).

Revisiones como la Cochrane describen el uso de distintos anestésicos topicos para el
alivio del dolor en el tratamiento de las heridas (30). Como bien podemos observar en la
bibliografia, este es un desafio en el tratamiento de las heridas. En la literatura existen
diversos farmacos aplicados sobre la herida para disminuir el dolor, pero no logran
encontrar evidencias claras sobre la seguridad de los farmacos.

OPIOIDES

En 1992 aparecen los primeros estudios que defienden el uso de morfina topica para
aliviar el dolor en estas lesiones (38). Con el descubrimiento de los receptores
nociceptores y neuropaticos, aparecen también los receptores de opioides en las
terminaciones nerviosas superficiales de la piel. Es entonces cuando se empieza a utilizar
la morfina tépica con un medio transmisor (hidrogel), como potente anestésico en las

heridas dolorosas.

Podemos encontrar estudios como el de Twillman et al en 1999 que defiende el uso de la
morfina local antes que el uso de la morfina sistémica, por el modelo de receptores de
opiaceos periféricos. Los efectos adversos producidos son diferentes dependiendo la via
de administracion, teniendo menor gravedad e incluso ni apareciendo los mismos
sintomas (39). Este tipo de farmaco aplicado de forma topica, se destind mas al uso de

los cuidados paliativos de la herida, aungque no se excluyd de los otros usos (40).
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En la misma linea aparecid el uso de cocaina tdpica, que ha tenido una revision de la
literatura por la Cochrane en 2011 (41) y posteriormente una nueva publicacion en 2017
por Tayeb et al (42). En la revisidn se demuestra como otros anestésicos topicos,
consiguen un mayor efecto anestésico terapéutico sin utilizar Cocaina. El control del dolor

fue medido con escalas homologadas del dolor, en este caso escala analdgica visual (42).

LIDOCAINA

De forma concomitante con el uso de opioides, aparecen en 1992 los primeros ensayos
clinicos donde se utiliza la crema de Lidocaina/prilocaina al 5% (EMLA) como
analgesico para la realizacion del desbridamiento mecénico en Ulceras (43-47). Aun
siendo uno de los productos mas antiguos en aparecer, EMLA se mantiene como uno de
los tratamientos de eleccion en el control del dolor en las heridas. Diversos estudios
recientes de 2017, siguen reafirmando sus beneficios como anestésico topico desde su

aplicacion en ulceras venosas hasta en el desbridamiento de quemaduras.

Los articulos de Purcell et al en 2017 (48,49), evaltan el uso de EMLA relacionado con
el dolor con una escala de calificacion numérica, en pacientes australianos, demostrando
la disminucién del dolor en estas lesiones, mas concretamente, durante y después de
realizar desbridamiento. Detalla la seguridad del farmaco, mostrando el poco efecto sobre
el flujo sanguineo o la reactividad vascular y el aumento de la resistencia a la traccién de
la herida, teniendo un efecto positivo en la cascada antinflamatoria previniendo de edema,
isquemia y dolor. Como otros efectos se han encontrado el aumento de la multiplicacion

celular y el efecto antibacteriano sobre algunos microorganismos (48,49).

Es interesante como en funcion de la lesion que presentemos, la absorcién del farmaco se
producira en menor o mayor medida. El estudio de Lillieborg et al. de 2017, centra su
objetivo en determinar las concentraciones plasmaticas maximas de lidocaina y
prilocaina, tras la aplicacion de EMLA en quemaduras, para evaluar después la eficacia
analgésica en la limpieza y desbridamiento de las heridas. Demuestran segun la escala
analdgica visual, como la percepcion del dolor se elimina o se disminuye bruscamente

con la aplicacion de EMLA.
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Realiza una diferenciacion del farmaco, aplicado en quemaduras y en Ulceras de
miembros inferiores, ya que estd demostrado que las concentraciones plasmaticas de los
anestésicos tdpicos aplicados en estas Ultimas lesiones, estan muy por debajo de producir

toxicidad en el sistema nervioso central (SNC) (50).

Otros estudios realizan comparativas del uso de EMLA frente a otros productos como en
el articulo elaborado por Traber et al. en 2017 (51). Este, no encuentra diferencias
estadisticamente significativas en la percepcion del dolor y duracion del desbridamiento,
pero si en un mayor porcentaje de desbridamientos completos que se llegaron a realizar
con EMLA. Otros comparan los beneficios de aplicacion de la crema de
Lidocaina/Procaina con el uso de Oxido Nitroso inhalado previo al desbridamiento
cortante (52).

“EMLA and Lidocaine Spray: A Comparison for Surgical Debridement in Venous Leg
Ulcers” demuestra un mayor alcance en la disminucion del dolor en relacion a la
profundidad de la lesion, pero precisando un tiempo de espera mas prolongado hasta
comenzar el efecto deseado. La lidocaina en spray, obtiene una respuesta mas rapida, pero

consigue un efecto analgésico en tejidos mas superficiales (53).

Incluso aparece en la literatura, el uso de la Lidocaina al 5% previo al desbridamiento con
ultrasonidos, estudio de Giacinto Francesco, donde este anestésico ayuda a continuar el

tratamiento de curas con desbridamiento, por su alta eficacia en el control del dolor (54).

La Lidocaina de forma independiente también se utiliza para el control del dolor,
obteniéndose buenos resultados terapéuticos con su aplicacion previo al desbridamiento
de la herida. Tdpicamente es utilizado para evitar el dolor o quemazon en el
desbridamiento, no encontrandose en la literatura la dosis necesaria para inhibir estas
sensaciones dolorosas. En el ensayo clinico de Braschi et al., en menos del 10% de la
muestra se necesité una administracion prolongada de Lidocaina al 4% con un tiempo de
exposicion mayor a 15 minutos, para conseguir el efecto anestésico deseado. Esto se debia
a la gravedad de la lesion y a unos antecedentes de dolor cronico. Por tanto, el estudio
nos indica que en casos de lesiones de mayor gravedad habria que valorar un mayor

tiempo de exposicién al farmaco (35).
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En relacion al uso de Lidocaina, aparece en 2000 los primeros articulos que estudian la
aplicacion de Lidocaina transdérmica para el control del dolor en los cambios de apdsitos
y en el desbridamiento de heridas. La posologia consiste en el uso de un maximo de 3
parches en 12horas sobre el area afectada de dolor. En més de un 80% se consigue un
alivio de dolor en situacion basal casi completo o al menos, de forma moderada, y un
alivio en la intervencién del cepillado de la lesion. Se han descrito pocas reacciones
adversas al farmaco y éstas, han resultado afecciones locales de irritacion cutanea (47,55).

Revisiones bibliograficas como la realizada por la Cochrane, confirma la efectividad en
el control del dolor con la aplicacion de EMLA, previo al desbridamiento cortante en
ulceras venosas (30).

ANTINFLAMATORIOS

Mas adelante en 2007, empiezan a recogerse estudios que detallan el uso de apdsitos con
liberacion continua de ibuprofeno para el tratamiento del dolor (56). El dolor nociceptivo
se puede reducir con los antinflamatorios no esteroideos (AINES), los cuales inhiben la

sintesis de prostaglandinas que son responsables en gran parte del dolor nociceptivo.

Estudios como el de Sibbad et al. en 2007, demuestran la disminucion del dolor en
pacientes con heridas cronicas de miembros inferiores y su disminucion con los cambios
de apositos. También disminuye el edemay la inflamacidn perilesional, asociado al efecto
antinflamatorio del aposito (57).

Dentro de la etiopatogenia mas comun, de las Ulceras de miembros inferiores, se
encontraron resultados estadisticamente significativos en el control del dolor, con el uso
de apdsitos de ibuprofeno, en Ulceras venosas y en Ulceras arteriales. Estos datos se

encuentran recogidos en el articulo de Romanelli et al. en 2009 (58).

En la practica clinica se han utilizado muchos analgésicos tépicos como antinflamatorios
no esteroideos: aspirina, capsaicina, clonidina... pero no todos ofrecen seguridad clinica

en su aplicacion.
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Ejemplos como el efecto de la capsaicina topica que degenera las fibras nerviosas
epidérmicas y las reduce con su uso continuado, hacen necesario trabajar sobre un marco

tedrico de seguridad clinica y evidencia cientifica (40).

SEVOFLUORANO

Es en 2017 cuando aparece la novedosa aplicacion del Sevofluorano de forma topica para

el tratamiento del dolor en las lesiones, previo al desbridamiento cortante (59).

El Sevofluorano es un anestésico del grupo de los éteres halogenados volatiles que se
utiliza principalmente para la induccion y mantenimiento de la anestesia general, en la
intervencion quirurgica de adultos y nifios. Los efectos se le atribuyen a su efecto sobre
el SNC y aungue hasta hace poco, su unico uso estaba destinado a la via inhalatoria,
empiezan a aparecer otras vias de administracion para este farmaco. Actualmente esta
demostrado, no solo un efecto analgésico a nivel del SNC, sino también periférico
(60,61). Entre los beneficios del sevofluorano, se le otorgan la rapida actuacion y la
prolongacion en el tiempo de este. Podriamos decir que tiene un efecto anestésico rapido,

intenso y duradero (59).

En el estudio de Lopez Riascos (62), se refleja como el Sevofluorano no solo posee unas
grandes caracteristicas anestésicas para el desbridamiento de la lesion, sino que también,
posee una capacidad bactericida para algunos microorganismos como el Staphylococcus
aureus, Pseudomona aeruginosa y Escherichia coli. Se le asocian beneficios como la
reduccion del area de la lesion y capacidad epitelizante, se desconoce el mecanismo de
accion, aunque puede relacionarse con el efecto vasodilatador, antinflamatorio y
anestésico. Lo que si se ha demostrado es que a nivel sistémico no se produce el efecto
analgésico deseado, teniendo que administrarse via topica por los nociceptores periféricos
(59,62-64).

No obstante, siguen desarrollandose estudios para abordar la exposicién de los

profesionales de la salud en su aplicacion en las heridas.
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Mientras se produce la irrigacion o instilacion, el compuesto halogenado entra en contacto
con el aire ambiental y por tanto, con los profesionales, lo que conlleva un riesgo en la

salud aunque no se hayan detectado rangos tdxicos en los estudios llevados a cabos (65).

Por lo tanto, este tratamiento, surge como algo novedoso y beneficioso no solo en el
ambito control del dolor. Posee més caracteristicas beneficiosas para la lesion, aunque
sigue trabajandose el &mbito de seguridad en su administracion (62,65-67). Como sefiala
el articulo de Aranke en 2021 (63), realizando una investigacion mas profunda vy
consiguiendo la validacion y aprobacion de la formulacion tépica, el sevofluorano podria

ser una revolucion en el dolor de la herida cronica (63,68).

Si ademas, lo comparamos con otros analgésicos convencionales podemos encontrar
grandes descubrimientos como en “Cost-effectiveness analysis of domiciliary topical
sevoflurane for painful leg ulcers” donde afirma una reduccion del 46% de gastos y
aumenta la efectividad notablemente. Se analiz6 con un modelo de regresion y se estimé

una probabilidad de dominancia de Sevofluorano del 99% (69).

El estudio Fernandez-Ginés, realiza una comparativa entre el efecto del Sevofluorano
topico y los opioides intravenosos. Segun el estudio, sevofluorano tiene un efecto mas
rapido y duradero. Ademas, como algo diferente a otros tratamientos, no se observé una
tolerancia al farmaco o pérdida de eficacia con el uso prolongado de sevofluorano, lo que
parece mostrarnos la ausencia de fendmenos de desaferenciacion comunes con otras

terapias como la capsaicina (70).
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1.2.JUSTIFICACION

Actualmente, las heridas cronicas contindan aumentando intensificadas por el
envejecimiento de la poblacion y el aumento de la pluripatologia de los pacientes. La
disfuncion que provoca en el organismo el envejecimiento, a nivel multiorganico, y las
alteraciones estructurales y funcionales propias de las patologias subyacentes, hacen que

se dificulte ain mas la cicatrizacion y epitelizacion de las heridas.

El dolor asociado a las mismas, contintia siendo un desafio por la alta implicacion y la
grave repercusion que tiene para los pacientes en todas sus esferas bio-psico-social, para
los profesionales y para el sistema Sanitario. Las consecuencias que provoca tanto fisica
como psiquicamente, llegan a causar su incapacitacion y afecta, en definitiva, a su calidad
de vida generando una problematica social.

En la préactica clinica nos encontramos con diferencias terapéuticas dependiendo del
profesional y el area en el que el paciente sea atendido. La urgencia del control del dolor
es una actividad necesaria a la hora de realizar un abordaje de la herida por todo lo descrito
anteriormente. Por ello, es mas que necesario conocer las distintas opciones para realizar
la mejor eleccidon posible. Es obligatorio por parte del profesional sanitario que lo atiende,

encontrar aquellas medidas terapéuticas que palien esta situacion.

Partimos del punto inicial donde la persona con herida crénica puede sufrir dolor crénico
que, tras la manipulacion por nuestra parte, se agudiza y alcanza niveles altos de dolor.
Cuando realizamos medidas intervencionistas, aumentamos de forma aguda e irruptiva la

intensidad del dolor.

Desde el uso de opioides de forma topica hasta el sevofluorano tépico como ultima
novedad anestésica para el control del dolor, existen una amplia variedad de tratamientos
que deben ser conocidos por los profesionales que se dedican al ambito de las heridas.

Diversos estudios describen y se adentran en los distintos tratamientos farmacoldgicos
para el control del dolor en el abordaje de la herida, concretamente para el desbridamiento
cortante, siendo esta intervencion en la practica clinica, una actividad muy comun en el

tratamiento de la herida croénica.
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Si queremos realizar intervenciones individualizadas atendiendo a la peculiaridad de
nuestros pacientes, es necesario conocer la eficacia y conveniencia de su utilizacién, la
afectacion a nivel sistémico, la interaccion con los distintos 6rganos o la eliminacion de
este a través de nuestro organismo para escoger finalmente la mejor opcion para el

paciente.

Para poder unificar y protocolizar la intervencion profesional en el tratamiento anestésico
ante el desbridamiento cortante, siguiendo la mejor evidencia cientifica con tratamientos
individualizados y disminuyendo la variabilidad en la practica clinica, es necesario
indagar, estudiar y recopilar los distintos estudios publicados y articulos editados en la
materia. Es por ello por lo que se nos plantea, la necesidad de realizar esta revision y
compilacion bibliogréafica sobre las distintas opciones terapéuticas para el abordaje del

dolor en el desbridamiento de heridas cronicas.
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2. OBJETIVOS

2.1.0BJETIVO GENERAL

El objetivo principal del estudio es identificar las distintas opciones terapéuticas
farmacologicas aplicadas de forma topica para el manejo del dolor en el desbridamiento
cortante de heridas cronicas

2.2.0BJETIVOS ESPECIFICOS

- Analizar los beneficios de la aplicacion de los distintos anestésicos topicos
- Determinar si existen contraindicaciones o situaciones determinantes donde esté
restringido el uso de cada uno de los farmacos

- Identificar el anestésico topico con mayor poder de accién y menor indice de
efectos secundarios
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3. METODOLOGIA

La revision sistematica (RS) es un articulo de sintesis de la evidencia disponible de un
tema en concreto elaborado a partir de una pregunta de investigacion. Facilitan
informacion acerca de las lagunas de conocimientos que ofrece un tema en concreto (71).
La RS pretende ademas de identificar las lagunas de conocimiento existente, dar respuesta
a nuestros interrogantes acerca del tema en cuestion. La metodologia para realizar esta
revision sistematica sigue las recomendaciones de la declaracion Preferred Reporting
Items for Systematic Review and Meta-Analysis Protcols (PRISMA-P) (72).

En nuestro caso, la revision sistematica se llevaria a cabo, analizando de forma exhaustiva
el estado de todos los anestésicos tépicos utilizados previo al desbridamiento cortante,
para el control del dolor, en la herida cronica. Para identificar las lagunas de
conocimientos, tratariamos de realizar un estudio de toda la evidencia cientifica,
determinando los métodos anestésico topicos utilizados y las posibles complicaciones de
su uso. Con ese analisis, ofreceriamos respuesta a interrogantes como: qué farmacos
provocan mayores efectos secundarios, en qué situaciones no podria utilizarse el método

elegido...

El protocolo de revisiones sistematicas permite la planificacion y documentacién de los
meétodos de revision, protegen de la arbitrariedad durante la elaboracién y permiten
evaluar informes selectivos en comparacion con revisiones finalizadas. En el desarrollo
de nuestra RS llevariamos a cabo los chequeos que contempla toda la verificacion de la
declaracion PRISMA puesto que, toda nuestra metodologia, estaria basada segun
PRISMA-P (Anexo 1) (72,73).

Se escoge este método ofreciendo una transparencia en la bdsqueda realizada y una
sistematizacion del proceso. La revision sistematica se realizara de forma objetiva,
rigurosa y meticulosa; utilizando herramientas metodologicas que permitan agrupar los
datos recogidos, analizarlos y combinarlos. Se mantendra el efecto individual de cada
estudio (74).
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El proposito de nuestra investigacion es descriptivo ya que pretende determinar las
caracteristicas de las distintas opciones terapéuticas para el control del dolor, con sus
propiedades y efectos secundarios. Este tipo de investigacion nos muestra de forma mas

precisa las caracteristicas de cada uno de ellos.
Podriamos relacionar nuestra revision sistematica con una revision de intervenciones,
donde se resume toda la evidencia existente de cada uno de los anestésicos topicos

utilizados para el desbridamiento de las heridas (75).

La estrategia metodoldgica de nuestra investigacion se desarrollara siguiendo pasos
consecutivos y ordenados (76).

1. FORMULACION DEL PROBLEMA

Empezaremos nuestra revision sistematica formulando el problema con la elaboracion de
nuestra pregunta de investigacion. Aplicaremos para esta, la formulacion PICO, con el

objetivo de dar respuesta a lo largo de nuestro desarrollo al problema planteado.
La pregunta de investigacion seria ¢En pacientes con heridas cronicas sometidos a
desbridamiento cortante, existe una mayor efectividad de los anestésicos tOpicos

aplicados como tratamiento farmacolégico para el control del dolor?

2. PROTOCOLO Y REGISTRO

Se consultard en el registro internacional prospectivos de revisiones sistematicas
(PROSPERO), la existencia de un protocolo de investigacion como el que se va a
desarrollar, e identificando que no se encuentra registrado, se incluird nuestro protocolo

de investigacion con un numero de registro.

La finalidad con la que se indexa en la plataforma es mantener la transparencia en el
proceso de la investigacion, minimizar el riesgo de sesgo y evitar la duplicidad

innecesaria pudiendo explorar nuevos temas de investigacion.
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3. CRITERIOS DE ELEGIBILIDAD

Para la eleccion de los articulos que disefian nuestra revision, se realizara una bisqueda
en varias bases de datos y se iran seleccionando en funcion de los siguientes criterios de

inclusion y exclusion.

» Criterios de Inclusion:
- Idioma: espafiol, inglés, francés y portugués
- Publicados en bases de datos cientificas, revistas de ciencias de la
salud o péaginas webs oficiales de grupos u organizaciones
nacionales e internacionales
- Limite de tiempo: articulos publicados hace menos de 30 afios
- Tipos de estudios:

o Todos los estudios experimentales tipo ensayos clinicos
donde la intervencion sea la aplicacion de un farmaco,
aplicado topicamente, previo al desbridamiento de una
herida cronica

o Estudios observacionales de tipo descriptivo, tanto simple,
comparativo o casos clinicos

o Estudios analiticos de cohortes

- Tipos de participantes de los estudios: los participantes deben tener
mas de 18 afios y presentar alguna herida cronica en tratamiento
con desbridamiento cortante

- Tipos de intervenciones: la intervencion de los estudios debe estar
orientada a la aplicacion de un farmaco tdpicamente previo al
desbridamiento quirargico en una herida crénica. Se contemplaran
estudios donde la intervencion esté destinada a:

o Control del dolor

o ldentificacion de otros beneficios adicionales

o Deteccion de efectos secundarios

o Confirmacion de la biodisponibilidad del farmaco y la

duracion de la accion terapéutica deseada
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Tipos de resultados:
o Efecto analgésico
o Calidad de vida
o Grado de satisfaccion del paciente
o Disminucion de carga microbioldgica
o Toxicidad del farmaco

o Accesibilidad al fa&rmaco y costes

» Criterios de Exclusion:

Articulos que definan medidas no farmacoldgicas

Articulos de empresas comerciales o que hagan referencia a
productos comerciales

Estudios de casos y controles

Estudios en pacientes menores de 18 afios 0 que posean una herida
aguda.

Estudios experimentales con animales

Cartas o articulos no recogidos en las bases de datos anteriormente
seleccionadas

Articulos cuyos resultados no se correspondan con aquellos que
pretendemos estudiar

Documentos de consenso o documentos de organismos publicos
Monografias o literatura gris

Revisiones sistematicas y de la literatura

4. EUENTES DE INFORMACION

como Google Scholar.

A partir de ahi, elaboraremos una estrategia de busqueda de la literatura en las diferentes
bases de datos. Para nuestro estudio realizaremos una busqueda bibliografica en
MEDLINE, CUIDEN PLUS, LILACS, CINAHL, SCOPUS. Otras bases de datos de
revisiones sistematicas que consultaremos seran International Prospective Registry for
Systematic Reviews (PROSPERO) y Cochrane Central Register of Controlled Trials

(CENTRAL) y The Cochrane Library. Finalizaremos consultando algunos buscadores
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Para finalizar con la busqueda, se realizard una revision en la bibliografia de los articulos
relevantes incluidos en nuestro estudio, identificando aquellos que estan relacionados con

la revision que llevamos a cabo; lo que denominariamos la bdsqueda inversa.

La basqueda en las anteriores bases de datos se realizara desde Noviembre de 2022 hasta
Mayo de 2023.

5. ESTRATEGIA DE BUSQUEDA

A continuacion, definiremos el vocabulario controlado, los TESAUROS especificos para
cada base de datos. Seleccionaremos los MESH y DECS, para poder dar respuesta a cada

uno de los items elegidos en nuestra pregunta PICO.

Los tesauros especificos utilizados, siguiendo The Medical Subject Headings (MESH) ->
Wound, wound healing, debridement, anesthesia and analgesia, pain procedural,

noniceptive pain, analgesics opioid, Lidocaine Prilocaine, sevoflurane, ibuprofen.

Los tesauros especificos utilizados, siguiendo Descriptores en Ciencias de la Salud
(DECS) > Heridas, cicatrizacion de heridas, desbridamiento, anestesia y analgesia,
anestesia local, dolor asociado a procedimientos médicos, dolor nociceptivo, analgésicos

opioides, combinacién Lidocaina Prilocaina, sevoflurano, ibuprofeno.

Utilizaremos los operadores boleanos OR y AND para delimitar nuestra busqueda
bibliografica en nuestras bases de datos y estrechar asi los resultados obtenidos. Para que
identifique distintos tesauros, como un mismo término de bdsqueda, utilizaremos el

paréntesis.

Se utilizara la siguiente estrategia de busqueda en la base de datos de PUBMED, expuesta

a continuacion en la Tabla 1.
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NUMBER

SEARCH TERMS

#1 Wound and Injuries [MeSH Terms]

#2 Wound Healing [MeSH Terms]

#3 Ulcer [MeSH Terms]

#4 Varicose Ulcer [MeSH Terms]

#5 Skin Ulcer [MeSH Terms]

#6 Foot Ulcer [MeSH Terms]

#7 Leg Ulcer [MeSH Terms]

#8 Pressure Ulcer [MeSH Terms]

#9 Diabetic Foot [MeSH Terms]

#10 Acrterial Pressure [MeSH Terms]

#11 Foot Injuries [MeSH Terms]

#12 Leg Injuries [MeSH Terms]

#13 Vascular Injuries [MeSH Terms]

#14 Wound OR chronic wound

#15 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10
OR #11 OR #12 OR #13 OR #14

#17 Debridement [MeSH Terms]

#18 Sharp debridement OR debridements methods OR wound
debridement

#19 #17 OR #18

#20 Anesthesia [MeSH Terms]

#21 Anesthesia, Local [MeSH Terms]

#22 Anesthesia and Analgesia [MeSH Terms]

#23 Analgesics [MeSH Terms]

#24 Analgesics [Pharmacological Action] [MeSH Terms]

#25 Analgesics, Opioid [MeSH Terms]
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#26 Analgesics Opioid [Pharmacological Action] [MeSH Terms]

#27 Anesthetics [MeSH Terms]

#28 Analgesia [MeSH Terms]

#29 Sevoflurane [MeSH Terms]

#30 Lidocaine, Prilocaine Drug Combination [MeSH Terms]

#31 Lidocaine [MeSH Terms]

#32 Ibuprofen [MeSH Terms]

#33 Morphine [MeSH Terms]

#34 Receptors, Opioid, mu [MeSH Terms]

#35 EMLA OR EMLA patch OR topical lidocaine OR lidocaine patch
OR sevoflurane topical OR sevoflurane toxicity

#36 #20 OR #21 OR #22 OR #23 OR #24 OR #25 OR #26 OR #27 OR
#28 OR #29 OR #30 OR #31 OR #32 OR #33 OR #34 OR 35

#37 Pain [MeSH Terms]

#38 Acute Pain [MeSH Terms]

#39 Chronic Pain [MeSH Terms]

#40 Nociceptive Pain [MeSH Terms]

#41 Pain Perception [MeSH Terms]

#42 Pain, Procedural [MeSH Terms]

#43 High Pain Intensity

#44 #37 OR #38 OR #39 OR #40 OR #41 OR #42 OR #43

#45 Treatment Outcome [MeSH Terms]

#46 Treatment Efficacy [MeSH Terms]

#47 Toxicity [Subheading] [MeSH Terms]

#48 #45 OR #46 OR #47

#49 #15 AND #19 AND # 36 AND #44 AND #48

Tabla 1. Estrategia de Busqueda
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Para las siguientes bases de datos SCOPUS, CINAHL, LILACS y COCHRANE se

modificaran las estrategias de busqueda segln la necesidad.

6. SELECCION DE LOS ESTUDIOS

Para seleccionar los articulos, éstos seran revisados por dos investigadores que
consultarén los titulos y resimenes para afinar la selecciéon. En el caso de que, exista
discrepancia en la seleccion de un articulo, la informacidn seré contrastada por un tercer

revisor que arbitrara las posibles divergencias.

Seguidamente, de forma independiente, se extraera el texto completo de los articulos que
cumplan nuestros criterios de seleccion y se analizara que ofrezcan respuesta a nuestra
pregunta PICO (77). Estos textos seran revisados de igual forma por los dos
investigadores principales disponiendo también, del tercer revisor, para eliminar
discrepancias. De esta forma, se constituira la seleccién de articulos completos que serén

objeto de estudio en nuestra RS.

De forma sistematica y ordenada la seleccion de articulos constara de 4 fases principales.
En una primera fase de identificacion, se detectaran los estudios identificados en la
busqueda bibliografica de las distintas bases de datos escogidas (MEDLINE, CUIDEN
PLUS, LILACS, CINAHL, SCOPUS, PROPERO, COCHRANE LIBRARY) y los
estudios adicionales encontrados por otras fuentes de datos contempladas (GOOGLE
SCHOLAR). En una segunda fase de busqueda, se eliminaran los estudios duplicados y

los estudios que cumplan nuestros criterios de exclusion.

En una tercera fase de elegibilidad, se eliminaran aquellos articulos de texto completo
que no compartan la intervencion sefialada o no contemplen los resultados determinados.
Como ultimo paso, dentro de nuestro proceso, quedara la fase de estudios incluidos. En

esta, quedaran los estudios incluidos por sintesis cualitativa.

Como mencionamos en un primer momento, durante toda la seleccion de articulos
intervendran los dos investigadores principales participando, el tercer investigador, en los

momentos de diferencias para la inclusion/exclusion de articulos.
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A continuacion, en la figura 1 se muestra un algoritmo, con la consecucion de sus fases y

cada paso a seguir, para el desarrollo de la seleccion de articulos (78).

Z Registros identificados en la ; o
0 busqueda bibliografica de las Registros adicionales
2 distintas bases de datos (N=): encontrados por otras
O MEDLINE, CUIDEN PLUS, LILACS, fuentes de datos (N=):
i CINAHL, SCOPUS, PROSPERO,
E COCHRANE LIBRARY GOOGLE SCHOLAR
55}
e \ /
g Registros después de eliminar duplicados (N=)
L
=)
Q : :
(7)) Registros excluidos:
=) - Estudios que NO contemplen medidas farmacolégicas (N=|
a - NO participacion de casas comerciales (N=)
- Estudios de caso control (N=)
Registros examinados (N=) ~ — - Estudios en <18 afios (N=)
- Estudios experimentales (N=)
a) | - Cartas o Documentos de Consenso u Organismos Publicos
<
&)
n::’ Articulos de texto completo evaluados para eligibilidad (N=) Artiaflos detakte complet
D) excluidos por razones:
w -NO comparten la intervencién
d 1 sefialada
- NO contemplan los resultados
determinados
Estudios incluidos en sintesis cualitativa (N=)

(7))
0
a! |
=]
=]
g Estudios incluidos en sintesis cuantitativa (meta-andlisis) (N=)

FIGURA 1. Algoritmo seleccion de articulos

Como ultimo paso dentro de la seleccion de articulos se codifica la informacion mediante
un sistema estandarizado, realizado de forma independiente por cada uno de los

investigadores participantes en el estudio.
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7. EVALUACION DE LA CALIDAD

Una vez que se obtienen los articulos que se rigen por nuestros criterios de
inclusion/exclusion tendremos que analizar la evidencia de estos. Se analizara la
metodologia (validez interna), la magnitud, decision y precision(resultados) y la

aplicacion de los resultados en pacientes (validez externa).

Verificaremos la calidad metodoldgica de los articulos, realizandose una lectura critica
segun la herramienta CASPe. Dependiendo del tipo de estudio al que nos enfrentemos,

utilizaremos la herramienta Caspe indicada (ANEXO 2).

Para analizar el riesgo de sesgo se utilizara las diversas herramientas de Cochrane.
Utilizaremos la herramienta de Rob 2 para evaluar el riesgo de sesgo en los ensayos
clinicos aleatorizados. Esta herramienta esta estructurada en unos dominios de sesgo
centrandose en el disefio, la realizacion y el informe del ensayo. Utilizaremos Robin -1
para evaluar el riesgo en estudios no aleatorizados de intervenciones y Robins — E Tool
para evaluar el riesgo de sesgo en estudios no aleatorizados- de exposiciones. Esta ultima
herramienta, Robins- E, esta disefiada para evaluar el riesgo de sesgo en estudios
epidemioldgicos observacionales, principalmente en contexto de revisiones sistematicas.
Y por altimo utilizariamos Rob Me para evaluar el sesgo de la falta de evidencia en las
sintesis, es decir, para evaluar la evidencia real del efecto de esas intervenciones en los

metaanalisis.

Para la evaluacion y mejora de la calidad de nuestra publicacion se utilizara la herramienta
PRISMA (Preferred Reporting Items for Systematic reviews and Meta-analysis). Al igual
que en la fase anterior, los dos investigadores realizaran la evaluacion de la calidad de
forma individual. Si existe disconformidad entre ellos, tomaréa parte el tercer investigador

para resolver el tema en cuestion.
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8. EXTRACCION DE DATOS

Los datos serén extraidos de estudios individuales. Se extraen los detalles del estudio, el
método analizado, las caracteristicas contempladas, la comparacion establecida y las
conclusiones extraidas. Los hallazgos de los estudios se expondran de forma
sistematicamente organizada y en una tabla resumen no realizando comparaciones o

resultados de datos donde no los hay.

La tabla elaborada deberad contener el afio de publicacion del articulo seleccionado, el
titulo, los autores que lo elaboran y el tipo de estudio. También tendra que incluir el
objetivo principal del articulo, el tipo de herida, tipo de anestésico utilizado y su tiempo
de accion. Para concluir, se mostraran los efectos secundarios del farmaco y los resultados
obtenidos (Anexo 3).

Falta de datos
Ante la falta de datos en los estudios para su posterior analisis, nos pondremos en contacto
con los autores de los estudios para que nos lo faciliten la informacion. Si no es posible

obtenerla, analizaremos los datos de los que dispongamos.

9. SINTESIS DE LOS RESULTADOS

Los resultados de nuestra revision se mostraran siguiendo la grafica tipo diagrama de
efectos. Estos se presentan mostrando el riesgo relativo (RR), medida de resumen del

tamanio y el intervalo de confianza (IC) de cada uno de ellos.
Evaluacion de la heterogeneidad
Se estudiara la heterogeneidad de la muestra para saber si podemos llevar a cabo un meta-

analisis o una descripcion narrativa de nuestros resultados. Identificaremos las

caracteristicas principales como la muestra, las intervenciones y los resultados.
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Para determinar que tipo de diagrama de efectos podemos llevar a cabo, tendremos que
averiguar la heterogeneidad de nuestros estudios que no es mas que, el grado en que los
resultados de los distintos estudios difieren entre si, existiendo discrepancias

metodolodgicas.

Se valorard la heterogeneidad por medio de la Q de Cochrane que nos indicara la relacion
o discrepancia entre esos estudios. Si es necesario, se complementara con los estadisticos
12 y H2. Si el resultado nos determina que los estudios tienen una heterogeneidad
estadistica leve (<50%) se agruparan los resultados siguiendo un modelo de efectos fijos,
si tiene un resultado estadisticamente moderado (>50%) se realizaran el modelo de
efectos aleatorios y si es sustancialmente significativo (>75%) no se agruparén,
realizandose Unicamente una descripcion de los hallazgos. Esta heterogeneidad podremos

identificarla en las graficas en arbol o con la gréafica Forest Plot.

Sesgo de publicacion

Este tipo de sesgo ocurre principalmente cuando incluimos estudios con resultados
concluyente, estadisticamente significativos y excluimos pequefios estudios, con

resultados poco significativos.

Para identificar el sesgo se realizara la grafica en embudo o funnel plot, e introduciendo
los estudios contemplados, mostraremos la existencia en mayor o menor medida de la
significacion del sesgo. Si el embudo es asimétrico podria ser por la baja calidad de los

estudios o porque se esté tratando con efectos que varian segun el tamafio de la muestra.

Para complementar el estudio de sesgos, en estos casos, con pruebas estadisticas mas
objetivas, se utilizara la prueba de correlacion de rangos de Begg vy la prueba de regresién
lineal de Egger, que contrastan la hipdtesis nula de ausencia de sesgo de publicacion.
Intentaremos incluir el mayor nimero de estudios posibles para evitar que los pocos

puntos malinterpreten los resultados.
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Anadlisis de datos

Para llevar a cabo el anlisis utilizariamos el método estadistico de Review Manager

(RevMan 5.2.1®) que es un software estadistico creado por la Colaboracion Cochrane.

El trabajo con este programa nos permitira interactuar con otros programas facilitandonos

la obtencidn de gréficos y tablas.

Anadlisis de sensibilidad

Se analizara la sensibilidad de los estudios contemplando aquellos estudios con bajo nivel
de sesgo (78-80).

Limitaciones del estudio

Como limitaciones del estudio encontraremos:

Existencia de procedimientos utilizados como forma de anestésica tdpica frente al
desbridamiento de las heridas que no tienen evidencia cientifica por tanto no
podremos incluirlos en nuestro estudio.

Existencias de multiples sesgos

Deteccion de estudios poco fiables

Falta de experiencia del investigador principal
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4. PLAN DE TRABAJO

La elaboracion de la revision sistematica se lleva a cabo siguiendo un orden cronoldgico.

Este trabajo se realiza en 3 fases principales con una duracion de 8 meses. En cada una

de las fases, se han estructurado diversas etapas que guian y dirigen nuestro estudio de

principio a fin.

La primera fase que determinamos es la Fase Introductoria o Fase de Insercion que tiene

una duracién de 11 semanas y alberga 4 etapas.

La 1° Etapa se lleva a cabo en las dos primeras semanas de Noviembre, En esta,
nos enfrentamos y abordamos la eleccién de nuestro tema de investigacion y
seleccionamos la tipologia de nuestro estudio. Una vez aprobado el tema por el
Comité de Trabajo Fin de Master (TFM) continuamos con la siguiente etapa.

La 2° Etapa se desarrolla en 9 meses donde realizamos la busqueda y recopilacion
bibliogréafica de los articulos encontrados.

La 3° Etapa se realiza simultaneamente con la 2° Etapa tendiendo una duracion
también de 9 meses donde se elaboran las lagunas de conocimientos y el marco
tedrico.

La 4° y Gltima tapa de esta fase es dedicada a la elaboracion de la hipotesis y

objetivos.

Se da por finalizada esta primera fase en la 3° semana de Enero.

La segunda fase es la Fase Metodoldgica o Intensiva que tiene una duracion de 11

semanas y alberga 5 fases. La investigacion necesita establecer una metodologia para

desarrollar el estudio. Es la parte més rigurosa e importante de nuestra investigacion.

La 1° Etapa consiste en la formulacion del problema y la elaboracion de nuestra
pregunta PICO. Esta se realiza en la tltima semana de Enero.

La 2° Etapa es la seleccion de Articulos. La duracidn de esta etapa es de 5 semanas
y representa un momento muy critico en nuestra investigacion por la importancia
de una buena seleccion para el correcto desarrollo metodoldgico.

La 3° Etapa va en sincronia con la etapa anterior, ya que consiste en la evaluacion

y seleccion de articulos por parte del 2° investigador.
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La 4° Etapa consiste en la evaluacion de calidad. Aqui utilizaremos la herramienta
CASPe para analizar la calidad metodologica de los articulos seleccionados y la
herramienta de Cochrane para el analisis del sesgo.

La 5° y ultima etapa consiste en la evaluacién de la publicacion. A través de la
herramienta PRISMA, se realiza el chequeo de todos los items de su herramienta

para confirmar la calidad de nuestra publicacion.

Al concluir estas dos fases, expondremos la 3° Fase, de Analisis 0 Redaccion que finaliza

en un tiempo de 11 semanas.

La 1° Fase desarrolla la extraccion de datos durante 3 semanas.

La 2° Fase realiza el almacenamiento de los datos en un periodo de 1 semana.

La 3° Fase es donde se realiza el desarrollo de los resultados con el diagrama de
efecto pertinente. Precisamos 3 semanas para su completo desarrollo.

La 4° Fase es la mas larga dentro de esta etapa, donde se realiza un analisis de los
datos y discusion de los resultados obtenidos con la herramienta Rev. Man 5.0.
La 5° Etapa esta destinada al disefio de las conclusiones.

La 6° y Ultima etapa es para la Entrega final tras las dltimas correcciones. La

entrega se realiza la Gltima semana de Junio.

Concluimos el desarrollo de nuestro plan de trabajo con el cronograma de Gantt.
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5. ASPECTOS ETICOS DE LA INVESTIGACION

El protocolo de investigacion no debe ser aprobado por el Comité de Etica de nuestro
Centro ya que no requiere aprobacion ética formal porque no se recogeran y recopilaran
datos primarios. La informacion es recogida de fuentes secundarias.

Los investigadores declaran que no existe ningun tipo de interés comercial con ninguna
casa comercial o farmaco a estudiar. El Unico objeto de interés es el de analizar la

evidencia disponible.

6. PLAN DE DIFUSION Y DIVULGACION

Publicar investigaciones propias en revistas u organizaciones especializadas es la
finalidad de todo aquel proyecto de investigacion. Con esta finalidad se redactara y
enviara dicho proyecto de investigacion al registro internacional prospectivo de
revisiones sistematicas PROSPERO. Posteriormente se remitiré a la revista Rol de
Enfermeria, Colegio de Enfermeria de Sevilla o revista Gerokomos. De igual forma se
confeccionara un poster de nuestro proyecto para exponerlo en Simposium de
GNEAUPP o Congresos (81).
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8. ANEXOS

8.1.ANEXO 1. LISTA DE VERIFICACION DE PRISMA-P 2015: ITEMS
RECOMENDADOS PARA SU INCLUSION EN UN PROTOCOLO DE

REVISION SISTEMATICA

SECCION/TEMA

INFORMACION
ADMINISTRATIVA

Titulo

Registro

Autores

Correcciones

Apoyo

Ne [TEM

1la

1b

3a

3b

5a

[TEM DE LA LISTA DE
VERIFICACION

Identificar el documento como
protocolo de una revision sistematica

Si el protocolo esta destinado a una
actualizacion de una revision
sistematica previa, identificarlo como tal

Si esta registrado, proporcionar el
nombre del registro (p.ej, PROSPERO) y
el numero de registro

Proporcionar nombre, afiliaciéon
institucional y direccién de correo
electrénico de todos los autores del
protocolo, aportar direccién postal del
autor para la correspondencia

Describir las contribuciones de los
autores del protocolo e identificar al
responsable de la revisién

Si el protocolo supone una correccion
de un protocolo completado
previamente o publicamente,
identificarlo como tal y enumerar la lista
de cambios; en caso contrario, declarar
la estrategia para documentar las
correcciones importantes del protocolo

Identificar fuentes de financiacién de la
revision sistematica y otros tipos de
apoyo
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INTRODUCCION

Justificacion

Objetivos

METODOS
Criterio de Elegibilidad

Fuentes de Informacion

Estrategia de Busqueda

Registros de estudios

5b

5c¢

11a

Aportar el nombre del financiador o
patrocinador de la revision

Detallar el papel desempefiado por
parte de (los) financiador (es),
patrocinador(es), y(o institucion(es), si
los hay, en la elaboracion del protocolo

Describir la justificacion de la revision en
el contexto de lo que ya se conoce
sobre el tema

Plantear de forma explicita las
preguntas que se desea contestar en
relacion con los participantes, las
intervenciones, las comparaciones y
desenlaces o resultados (PICO)

Especificar las caracteristicas de los
estudios (p.ej. PICO, disefio del estudio,
contexto, duracion del seguimiento) y
detallar las caracteristicas (p.ej. aflos
abarcados, idioma o estatus de
publicacién) utilizadas como criterios de
elegibilidad para la revision

Describir, con las fechas de oberturas
previstas, todas las fuentes de
informacion (p. ej. Bases de datos y
periodos de busqueda, contacto con los
autores de los estudios, registros de los
estudios y otras fuentes de literatura
gris)

Presentar el borrador de las estrategias
de busqueda que sera utilizada en al
menos una base de datos electrdnica,
incluyendo limites propuestos, de
manera que pueda repetirse

Detallar los mecanismos que se
utilizaran para gestionar los datos y los
registros durante la revision sistematica
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Lista de datos

Resultados esperados y
priorizacion

Riesgo de sesgo e n los
estudios individuales

DATOS

Sintesis

11b

11c

12

13

14

15a

Exponer el proceso que se utilizara para
seleccionar los estudios (p. ej. dos
revisores independientes) en cada fase
de la revisién (es decir, cribado,
elegilibilidad de inclusién en un
metaanalisis)

Describir el método planteado para
extraccion de datos de las publicaciones
(p.ej. uso de formularios para la
extraccion uniforme de datos [piloting
forms], por duplicado y de forma
independiente) y cualquier proceso
destinado a la obtencién y confirmacidn
de los datos por parte de los
investigadores

Enumerar y definir todas las variables
para las que se buscaran datos (p. ;.
PICO, fuente de financiacion) y
cualquier asuncién o simplificacion de
dichos datos planeada de antemano

Enumerar y detallar todos los
desenlaces o resultados esperados para
los que se buscaran datos, incluyendo la
priorizacion y justificacion de los
resultados principales y los adicionales
Detallar los métodos previstos para
evaluar el riesgo de sesgo de los
estudios individuales, incluyendo si se
aplicaran a nivel del desenlace
esperado, a nivel de estudio, o de
ambos; exponer como se utilizara esta
informacion en a sintesis de datos

Describir los criterios que permitiran
sintetizar cuantitativamente los datos
de los estudios
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15b

15c¢

15d

Metasesgo(s) 16

Confianza en la evidencia 17
acumulada

Si los datos son adecuados para su
sintesis cuantitativa, describir las
medidas planificadas para resumirlos,
meétodos de tratamiento de datos y
métodos de combinacion de datos,
incluyendo cualquier analisis de
consistencia interna (p.ej. 12, tau de
Kendall)

Detallar todo analisis adicional
propuesto (p.ej. sensibilidad o andlisis
de subgrupo, metarregresion)

Si la sintesis cuantitativa no resulta
adecuada, describir el tipo de resumen
de datos planificado

Especificar todas las evaluaciones de
metasesgo(s) planificadas (p.ej. sesgo de
publicacion entre los diferentes
estudios, la presentacion de
informacion selectiva en los estudios)

Describir de qué manera se evaluara la
solidez del conjunto de pruebas
(evidencia) (p.ej. GRADE).

PRISMA-P Preferred Reporting tems for Systematic Review and Meta-Analysis Protocols(72,82)
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8.2. ANEXO 2. HERRAMIENTA CASPe

LECTURA CRITICA PARA ENSAYO CLINICO

A/ ¢SON VALIDOS LOS RESULTADOS DEL ENSAYQ?

1. ¢ Se orienta el ensayo a una pregunta
claramente definida?

Una pregunta debe definirse en términos de:
- La poblacion de estudio

- La intervencion realizada

- Los resultados considerados

NO SE

NO

2. ¢ Fue aleatoria la asignacién de los pacientes
a los tratamientos?

- ¢ Se mantuvo oculta la secuencia de
aleatorizacion?

NO SE

NO

Prequntas de "‘eliminacién"’

3. ¢ Fueron adecuadamente considerados hasta
el final del estudio todos los pacientes que
entraron en €l?

- ¢El seguimjiento fue completo?

- ¢Se interrumpio6 precozmente el estudio?

- ¢ Se analizaron los pacientes en el grupo al que
fueron aleatoriamente asignados?

NO SE

NO

4. ¢ Se mantuvo el cegamiento a:
- Los pacientes

- Los clinicos

- El personal del estudio

NO SE

NO

5. ¢ Fueron similares los grupos al comienzo del
ensayo?

En términos de otros factores que pudieran tener
efecto sobre el resultado: edad, Sexo, etc...

Si

NO SE

NO

Preguntas de detalle

6. ¢ Al margen de la intervencién en estudio
los grupos fueron tratados de igual modo?

Si

NO SE

NO
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B/ ¢ CUALES SON LOS RESULTADOS?

7. ¢ Es muy grande el efecto del tratamiento?
¢ Qué desenlaces se midieron?
¢, Los desenlaces medidos son los del protocolo?

8. ¢ Cual es la precision de este efecto?
¢ Cuales son sus intervalos de confianza?

C/ ¢ PUEDEN AYUDARNOS ESTOS RESULTADOS?

9. ¢ Pueden aplicarse estos resultados en tu
medio o poblacion local?

¢, Crees que los pacientes incluidos en el ensayo
son suficientemente parecidos a tus pacientes?

NO SE

NO

10. ¢Se tuvieron en cuenta todos los resultados
de importancia clinica?

En caso negativo, ¢en que afecta eso a la decision
a tomar?

NO SE

NO

11. ¢ Los beneficios a obtener justifican los
riesgos y los costes?

Es improbable que pueda deducirse del ensayo
pero, ¢qué piensas tu al respecto?

NO
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LECTURA CRITICA PARA ESTUDIOS DE COHORTES

A/ ¢SON LOS RESULTADOS DEL ESTUDIO VALIDOS?

1. ¢El estudio se centra en un tema claramente
definido?

PISTA: Una pregunta se puede definir en términos
de:

- La poblacion de estudio

- Los factores de riesgo estudiados

- Si el estudio intentd detectar un efecto
beneficioso o perjudicial

Si | NO SE [NO

Prequntas de "eliminaciéon"

2. ¢ Los autores han utilizado un método
apropiado para responder a la pregunta?
PISTA: Considerar

- ¢Es el estudio de Casos y Controles una forma
adecuada para contestar la pregunta en estas
circunstancias? (¢ Es el resultado a estudio raro o
perjudicial?).

¢El estudio esta dirigido a contestar la pregunta?

Si | NOSE [NO

Preguntas de detalle

3. ¢ Los casos se reclutaron/incluyeron de una
forma aceptable?

PISTA: Se trata de buscar sesgo de seleccion que
pueda comprometer la validez de los hallazgos

- ¢Los casos se han definido de forma precisa?
¢Los casos son representativos de una poblacion
definida (geografica y/o temporalmente)?

- ¢ Se establecid un sistema fiable para la seleccion
de todos los casos?

- ¢Son incidencia o prevalencia?

- ¢Hay algo "especial” que afecta a los casos?

- (El marco temporal del estudio es relevante en
relacién a la enfermedad/exposicion?

- ¢Se selecciond un namero suficiente de casos?
- ¢ Tiene potencial estadistica?

Si | NO SE [NO
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4. ¢ Los controles se seleccionaron de una
manera aceptable?

PISTA: Se trata de buscar sesgo de seleccion que
pueda comprometer la generalizabilidad de los
hallazgos.

- ¢(Los controles son representativos de una
poblacién definida( geogréafica y/o
temporalmente)?

- ¢(Hay algo "especial” que afecta a los controles?
- ¢Hay muchos no respondedores?

- ¢(Podrian ser los no respondedores de alguna
manera diferentes al resto?

- ¢Han sido seleccionados de forma aleatorizada,
basados en una poblacion?

- ¢Se selecciond un namero suficiente de
controles?

Si | NOSE

NO

5. ¢La exposicion se midié de forma precisa con
el fin de minimizar posibles sesgos?

PISTA: Estamos buscando sesgos de medida,
retirada o de clasificacion:

- ¢ Se definio la exposicion claramente y se midio
ésta de forma precisa?

- ¢Los autores utilizaron variables objetivas o
subjetivas?

- ¢Las variables reflejan de forma adecuada
aquello que se suponen que tiene que medir? (han
sido validadas)

- ¢ Los métodos de medida fueron similares tanto
en los casos como en los controles?

- ¢ Cuando fue posible, se utilizé en el estudio
cegamiento?

- ¢La relacion temporal es correcta (la exposicién
de interés precede al resultado/variable de
medida)?

Si | NOSE

NO

6.A. ¢ Qué factores de confusion han tenido en
cuenta los autores?

Haz una lista de factores que piensas que son
importantes y que los autores han omitido
(genéticos, ambientales, socioecondmicos)

Lista:
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6. B. (Han tenido en cuenta los autores el
potencial de los factores de confusion en el
disefio y/o analisis?

PISTA: Busca restricciones en el disefio y técnica,
por ejemplo, analisis de modelizacién,
estratificacion, regresion o de sensibilidad para
corregir, controlar o ajustar los factores de
confusion

NO SE

NO

B/ ¢ CUALES SON LOS RESULTADOS?

7. ¢Cuales son los resultados de este estudio?
PISTA:

- ¢ Cuales son los resultados netos?

- ¢(El andlisis es apropiado para su disefio?

- ¢Cuan fuerte es la relacion de asociacion entre la
exposicion y el resultado (mira los odds ratio
(OR)?

- ¢Los resultados se han ajustado a los posibles
factores de confusién y, aun asi, podrian estos
factores explicar la asociacion?

- ¢Los ajustes han modificado de forma sustancial
los OR?

8. Cual es la precision de los resultados?

¢ Cual es la precision de la estimaciéon del
riesgo?

PISTA:

- Tamario del valor de P

- Tamafio de os intervalos de confianza

- ¢Los autores han considerado todas las variables
importantes?

- ¢ Cudl fue el efecto de los individuos que
rechazaron el participar en la evaluacion
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9. ¢ Te crees los resultados?

PISTA:

- 1Un efecto grande es dificil de ignorar!

- ¢Puede deberse al azar, sesgo o confusion?

- ¢(El disefio y los métodos de este estudio son lo
suficientemente defectuosos para hacer que los
resultados sean poco creibles?

- Considera los criterios de Bradford Hills (por
ejemplo, secuencia temporal, gradiente dosis-
respuesta, fortaleza de asociacion, verosimilitud
bioldgica)

NO SE

NO

¢ Merece la pena continuar?

MEDIO?

C/ ¢SON LOS RESULTADOS APLICABLES EN TU

10. ¢ Se pueden aplicaar los resultados a tu
medio?

PISTA: Considera si

- Los pacientes cubiertos por el estudio pueden ser
suficient4emente diferentes de los de tu &rea

- Tu medio parece ser muy diferente al estudio

- (Pueden estimar los beneficios y perjuicios en tu
medio?

NO SE

NO

11.; Los resultados de este estudio coinciden
con otra evidencia disponible?

PISTA:

Considera toda la evidencia disponible: Ensayos
Clinicos aleatorizados, Revisiones Sistematicas,
Estudios de Cohorte y Estudios de Casos y
Controles, asi como su consistencia

NO SE

NO
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8.3. ANEXO 3. TABLA DE EXTRACCION DE DATOS. ELABORACION PROPIA
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