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RESUMEN

La terapia de presidén negativa (TPN) es un sistema de cicatrizacion no invasivo
y activo que esta en pleno auge en nuestro pais.

El origen de dicha terapia, data de hace miles de afios en las culturas asiaticas
pasando por la antigua Grecia con importantes modificaciones hasta nuestros
dias. Las primeras investigaciones en este ambito fueron descritas por el Dr.
Raffl en pacientes sometidas a una mastectomia radical. No es hasta el afo
1993, cuando la TPN se comienza a utilizar como tratamiento de las heridas

abiertas.

Existen numerosas publicaciones del uso de esta terapia en el tratamiento de
heridas cronicas, en los cuéles se han obtenido excelentes resultados. Por otro
lado, en las heridas agudas existen menos publicaciones y por ello, menos

experiencia.

El tipo de heridas a estudio son las heridas abdominales, en concreto una de
las complicaciones mas importantes de éstas, las dehiscencias abdominales.
Las dehiscencias abdominales suponen una complicacion postoperatoria grave

de las heridas abdominales, ya que presentan un indice elevado de mortalidad.

Se ha comprobado que el proceso de cicatrizacion de las heridas abdominales
es muy complejo, en el que influyen numerosos factores. Existen numerosos
estudios publicados que avalan que el tiempo necesario para el proceso de

cicatrizacion de las heridas tratadas con TPN es menor.

Los estudios publicados en este tipo de complicaciones tratadas con TPN son
escasos, de ahi la necesidad inherente de investigar en éste tema. Ademas,
otro argumento que justifica la necesidad de investigar en este ambito, es que
no existe una unificacion de criterio a la hora de tratar las dehiscencias

abdominales.

El objetivo principal de este proyecto de investigacion consiste en determinar
los beneficios clinicos y econdmicos de los sistemas de TPN en la curacion de

dehiscencias abdominales frente al tratamiento convencional de las mismas.



Para ello, se va a realizar un estudio de casos y controles prospectivo teniendo
en cuenta los casos incidentes que haya en la unidad durante el tiempo

establecido de estudio.

En un contexto de crisis econdmica como la actual, existe un riesgo importante
que se restrinja o impida la utilizacion de terapias avanzadas como la TPN en
base a criterios meramente econdmicos y reduccionistas (el coste del
tratamiento) sin tener en cuenta su impacto clinico y de economia de la salud y
por todo ello, es primordial conocer los beneficios clinicos como econémicos en
este tipo de situaciones, de ahi la importancia de estudios como el que se

propone.



1.INTRODUCCION



1.1 Antecedentes y estado actual del tema

La terapia de presion negativa (TPN), cierre asistido por vacio o conocida
también como sellado por vacio, es un recurso para el tratamiento de heridas

tanto crénicas como agudas que esta en pleno auge en nuestro pais.

Se trata de un sistema! de cicatrizacién no invasivo y activo. El mecanismo de
funcionamiento del cual®, consiste en la aplicacién de una presién negativa
sobre el lecho de la herida que contribuye a disminuir el exudado, el edema,
aumentando la compresion local, favoreciendo la perfusion tisular y linfatica
estimulando la formacion de nuevos vasos sanguineos y del tejido de
granulacion asi como la contraccion de la herida. Se ha demostrado también,
que la presidon negativa al provocar un aislamiento de la herida quirargica y
eliminar restos de tejido desvitalizado, disminuye la carga bacteriana® y protege

a la lesion de agresiones bacterianas externas.
Los sistemas de TPN estan formados” por diferentes elementos:

1. Un sistema de vacio (bomba): han evolucionado a lo largo de los afios. En
sus inicios se utlizaban los sistemas de vacio de la pared los cudles
imposibilitaban asegurar la aplicaciéon de un nivel determinado de presion y
ademas, el paciente no podia desplazarse. Actualmente, las bombas de TPN
pueden ser desechables y de uso ambulatorio o institucional. También, hay
bombas de aspiracion continla o intermitente, siendo la primera, la mas

utilizada.

2. La aplicacion de la presion negativa se reparte uniformemente por el lecho
de la herida por medio de la esponja. Las presiones administradas varian entre

-40 mmHg y -175 mmHg segun el tipo de herida y sus circunstancias locales.

3. Apositos de contacto: apoésitos de espuma, apoésitos de polihexametileno
biguanida (PHMB) (espuma impregnada con PHMB al 2%), apdsitos de gasa y

apositos especiales para los sistemas de un solo uso.

4. Sistema de sellado: es universal y esta compuesto por un apésito de
poliuretano que sella el material seleccionado en el lecho de la herida y
4



contacta con la bomba mediante un sistema conector que permite transmitir la
presion negativa seleccionada. En el caso de los sistemas de un solo uso éste

sistema lo conforma el mismo apaésito.

El origen de la TPN, data de hace miles de afios pero su incipiente desarrollo
se ha producido desde hace unos veinte afios hasta la actualidad®. Como
consecuencia del mismo, existen diferentes usos y sistemas en el mercado
para el tratamiento de las heridas. En las culturas asiaticas, como en la
medicina tradicional china este método se utilizaba como adyuvante de la
técnica de acupuntura ya que se descubrié que producia hiperemia. En la
antigua Grecia, Hipocrates comenzé a usar campanas de cristal caliente para
provocar vacio y mas tarde, en 1841 Junod desarrolld una técnica para
“estimular la circulacidon” colocando tazas calientes sobre la piel de los

»6

pacientes”.En el afio 1937, el doctor Lounsbury’ publicé el primer sistema de

drenaje y aspiracion de las heridas abdominales.

Unos afios més tarde, en 1962 George Winter® demostré experimentalmente
gue las lesiones cutaneas cubiertas con una lamina impermeable curaban en la
mitad de tiempo que aquellas lesiones que estaban expuestas al aire. Con el
descubrimiento de la cura en ambiente himedo (CAH), y el posterior desarrollo
de una infinidad de apdsitos basados en dicha técnica, se ha producido una
auténtica “revolucion de los apodsitos y del cuidado de las heridas”, con un
cambio radical en el tratamiento de las heridas, en el cudl, el profesional de

enfermeria es el responsable de la eleccién del apésito adecuado.

Las primeras investigaciones publicadas sobre la TPN tal como la entendemos
hoy en dia, comienzan por un cirujano nortemaericano® (Dr. Raffl), cuyos
trabajos iniciales se centraron en el uso de la TPN en pacientes a quienes, se

les habia realizado una mastectomia radical.

Mas tarde, se publicé un estudio de Chariker et al.'® que hacia hincapié en la
importancia de un equipo de trabajo, en este caso, formado por tres médicos y
una enfermera, quienes idearon un sistema de drenaje cerrado con apésito de

gasa, el cual posibilitaba la recoleccion del drenaje incluso de los lugares mas
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complicados, no producia lesiones en la piel perilesional, aumentaba el tejido
de granulacion y disminuia el nimero de cambios de cura y tiempo de

enfermeria.

En el afio 1989, iniciaron sus investigaciones en el tema el Dr.Louis Argenta y
el profesor Michael Morykwas de la Escuela de Medicina de la Universidad de
Wake Forest (Carolina del Norte, EE.UU). Su primer estudio® publicado es del
afo 1997, en el que fueron tratadas unas 300 heridas de diferente etiologia con
la TPN mediante un apdsito de espuma que ellos patentaron, de las cuales,
296 respondieron al tratamiento con un aumento de la tasa de formacion del

tejido de granulacion.

1.2 Sistemas de presion negativa y dehiscencias abdominales

El comienzo del uso de TPN mediante espuma de poliuretano fue en el afio
1993 cuando se comercializé un sistema basado en éste tipo de apdsitos con la
indicacion del tratamiento de heridas abiertas, observandose que éste

aumentaba el tejido de granulacién y disminuia el tiempo de cicatrizaciéon®?,

El uso de la TPN esta indicada®® en el tratamiento de heridas crénicas (tlceras
por presion, Ulceras por insuficiencia venosa y Ulceras del pie diabético),
heridas agudas y trauméticas, heridas subagudas (dehiscencias o infeccion de

la herida quirargica), guemaduras de espesor parcial y en colgajos e injertos.

Por el contrario, el uso de TPN esta contraindicado en fistulas no entéricas, en
heridas con exposicion de 6rganos o en cavidades corporales (sin sistemas
especificos de proteccion), sobre tejido necrético, osteomielitis no tratada, si

existe malignidad de la herida, o sobre vasos expuestos.

Las complicaciones encontradas durante el uso de TPN son escasas. Se
describen algunas como son: intolerancia de la piel del paciente a los apésitos,
riesgo de desarrollar Ulceras por presion en el entorno de la lesién, sangrado o

dolor.



Diversos estudios®, avalan que la TPN disminuye el tiempo de resolucién de
las heridas complejas, en comparacion con la cura tradicional e incluso con la
CAH.

El proceso de cicatrizacién™ de las heridas puede ser previsible y los factores

que intervienen el mismo son:

— Factores del paciente: enfermedad subyacente, enfermedades
concomitantes (alteraciones del sistema inmunitario), alergias,
medicacion, aspectos psicosociales (aislamiento social y situacion
econdmica), dolor y la concordancia.

— Factores de la herida: duracion, tamafio (superficie/profundidad), estado
del lecho de la herida, isquemia, inflamacion, infeccién, situacién
anatdmica y respuesta de la misma al tratamiento.

— Habilidad y conocimientos del profesional sanitario: en la mayoria de los
casos, el profesional de enfermeria es el responsable de la toma de las
decisiones en relacion a la herida.

— Factores de los recursos y tratamiento: disponibilidad, idoneidad,

eficacia y coste.

Se ha comprobado®® que la diabetes mellitus, la obesidad, la desnutricion, la
edad avanzada (mas de 60 afios), la presencia de vasculopatias periféricas, la
isquemia, el cancer, la movilidad limitada y la sepsis son los factores

personales que pueden retrasar o impedir la cicatrizacion.

Las heridas en las que nos vamos a centrar son las heridas agudas que tras
una intervencién quirdrgica'’ pueden llegar a cronificarse por complicaciones
postquirdrgicas como son la dehiscencia abdominal, fistulas o heridas de
evolucion torpida porque suponen un reto para su curacion tanto para los
profesionales que las tratan como para el sistema sanitario en relacion a los
costes y para los pacientes y sus entornos en términos de calidad de vida y

bienestar.



En este caso, nos concierne el término dehiscencia abdominal®*®

que se
entiende como la separacion de los planos anatomicos previamente suturados
de una herida. Si no se detecta en el menor tiempo posible, puede dar lugar a
que se desarrollen complicaciones mas graves como una evisceracion
abdominal. Debemos de tener en cuenta que como sinénimo*® de dehiscencia,
se utilicen los términos de separacion, disrupcion o evisceracion, pero como
hemos dicho anteriormente, puede ocurrir que haya una dehiscencia sin
evisceracién. Una herida con dehiscencia abdominal®® se puede volver a
suturar o por el contrario, dejar que cicatrice por segunda intencién (una vez
que se ha retirado el tejido no viable), éstas ultimas son el objetivo de nuestro

estudio.

Algunos de los factores que favorecen la aparicion de una dehiscencia
abdominal son: la infeccion de la herida, la obesidad, la diabetes, la
hipertension arterial, la edad avanzada, la perfusion comprometida o la

desnutricion.

La dehiscencia abdominal es una complicacién postoperatoria grave?' con
tasas de mortalidad registradas hasta del 45%.La incidencia de esta patologia

descrita en la literatura oscila entre el 0,4-3,5%.

En nuestro pais en el afio 2012, Pérez Dominguez et cols® evalué los
pacientes intervenidos de laparotomias de diferentes etiologias (traumatismo
abdominal, peritonitis, pancreatitis, patologia isquémica o por sindrome
compartimental abdominal) tratadas mediante TPN y los resultados obtenidos
fueron que se logré un cierre primario de la herida quirargica en un 86% de los
casos con una duracion total media de la utilizacion de la terapia de 14’8 dias.
Puesto que esta patologia presenta elevados datos de mortalidad, es necesario
propiciar abordajes que aumenten las cifras de supervivencia. Segun Spiliotis
et cols®®, el tratamiento de las dehiscencias es muy complejo pero se puede
llegar a la curacion mediante estrategias de TPN y cierre con mallas con el fin

de disminuir la tensién en la lesion.


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Spiliotis%20J%5Bauth%5D

1.3 Coste — efectividad de la TPN

Las evaluaciones economicas solidas sobre temas relacionados con el cuidado
y tratamiento de las heridas son escasas®. En la mayoria de las mismas, se
realizan estudios de coste—efectividad. Los costes son una variable de tipo
objetivo que se mide en unidades monetarias mientras que los resultados se

determinan en unidades clinicas.

En un estudio realizado por Trueman et cols %, sobre las heridas crénicas, se
describe que el tiempo de los profesionales de enfermeria emplean en la
realizacion de las curas supone de un 33-41% del coste total del tratamiento.

A titulo de ejemplo de los costes de la TPN podemos citar el trabajo de
Amstrong et cols?® centrado en el caso clinico de una amputacién parcial de un
pie diabético; en este estudio se compararon los resultados obtenidos mediante
el uso de TPN y el sistema CAH. Los resultados que se obtuvieron fueron que
la tasa de cicatrizacion fue mayor con el uso de la TPN en un menor tiempo.
Los apdsitos de TPN fueron cambiados cada dos dias mientras que las curas
realizadas con el tratamiento estandar de la herida con CAH, se realizaron
diariamente. Estos datos tuvieron una relevancia importante desde el punto de

vista de los gestores econdmicos del servicio sanitario.

Smith et cols publicaron un estudio?®’ llevado a cabo en Ulceras por presion
(UPP) en el que mostraron que tuvieron una tasa mucho mas elevada de
cicatrizacion utilizando la TPN frente a otros apésitos de CAH como alginatos o
hidrocoloides y por lo tanto, de nuevo unos resultados econdémicos positivos.
Philbeck et cols en otro estudio®® sobre UPP, calcularon el coste total por
tratamiento hasta la total cicatrizacion de una lesion con TPN o con el
tratamiento convencional y obtuvieron que el coste total con la cura
convencional era de 18.155 euros mientras que con la TPN el coste fue de
11.256 euros.

En nuestro pais se llevd a cabo una revisién sistematica®® de la bibliografia
existente hasta el momento, sobre la eficacia, efectividad y coste-efectividad de

la TPN en las heridas cronicas y se vio que en todas las publicaciones
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revisadas, salvo una, estaban de acuerdo en que la TPN presentaba ventajas

frente a otras alternativas de cura.

En un contexto de crisis econémica como la actual, existe un riesgo importante
gue se restrinja o impida la utilizacion de terapias avanzadas como la TPN en
base a criterios meramente economicos y reduccionistas (el coste del

tratamiento) sin tener en cuenta su impacto clinico y de economia de la salud.

Por lo tanto, el objetivo principal del presente estudio es determinar las
diferencias clinicas y economicas de los sistemas de TPN frente a los sistemas

tradicionales en la curacion de dehiscencias abdominales.

1.4 Justificacion

El hospital Universitario Marqués de Valdecilla es el hospital de referencia de la
comunidad autbnoma de Cantabria. Comprende 20 zonas basicas de salud y
ademas, a este centro son derivados los pacientes de los hospitales

comarcales con procedimientos diagnosticos-terapéuticos de alta complejidad.

En funcién de la ultima memoria de actividad del propio hospital, en el 2010 se
llevaron a cabo un total de 19.715 intervenciones quirargicas, de las cudles,
9.491 precisaron hospitalizacion.

El servicio de Cirugia General realiz6 un total de 3.639 intervenciones
quirtrgicas durante ese afio. Le estancia media en este servicio fue de 7,65

dias y el indice de mortalidad en dicho servicio del 1,3 %.

La tasa de mortalidad de las dehiscencias abdominales en nuestro pais es
elevada lo que conlleva a elevadas tasas de mortalidad y comorbilidad. Por
ello, es importante una deteccién precoz de la dehiscencia abdominal y el

tratamiento adecuado lo antes posible (prevencién primaria y secundaria).

Por otra parte, es importante destacar que en la unidad de estudio (Servicio de
Cirugia General del Hospital Universitario Marqués de Valdecilla), existe una

gran variabilidad en la practica clinica en el tratamiento de las dehiscencias
10



abdominales. Es por ello que existe una necesidad inminente de la creacion de
guias clinicas o protocolos en este &mbito, que en la actualidad no existen. Los
“estilos de la practica clinica” expresan las numerosas formas de abordar el
mismo problema en funcion de los aspectos culturales y la experiencia

profesional y personal en lugar, de la evidencia clinica®.

Puesto que no hay unanimidad en los cuidados, algunas dehiscencias
abdominales se curan con el procedimiento tradicional (limpieza con suero
salino, hidrofibra de hidrocoloide y apésito secundario) con una frecuencia
determinada por el “manchado” de los apésitos en funcion del exudado (2-3
veces al dia), mientras que otras heridas quirdrgicas son curadas con la TPN,
realizando la cura cada 48-72 horas.

El tema que nos concierne en el presente estudio es el abordaje de las
dehiscencias abdominales, cuyo tratamiento con TPN o con cura tradicional se
realiza en la actualidad en funcién del criterio del profesional médico que esté
en ese momento, ya que depende quien sea el profesional no se actla de la
misma manera, Sin que se tengan en cuenta variables relacionadas con el

coste-beneficio.
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2 OBJETIVOS E HIPOTESIS
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2.1 Hipotesis de Investigacion

El tratamiento con TPN de las dehiscencias abdominales difiere, bajo el punto
de vista clinico y econdmico, respecto a la cura de las mismas con el sistema

tradicional.

2.2 Objetivos

2.2.1 Objetivo principal

- Determinar las diferencias clinicas y econdmicas de los sistemas de TPN
en la curacion de dehiscencias abdominales frente al tratamiento

convencional de las mismas.
2.2.2 Objetivo secundarios

- Determinar el porcentaje de las dehiscencias abdominales tratadas
mediante la TPN y la cura tradicional.

- Conocer el tiempo de cicatrizacion de una herida abdominal mediante el
sistema de cura de TPN y el de la cura tradicional.

- Determinar el coste econdmico de ambas curas hasta la cicatrizacion de
las lesiones (Cuantificando el niumero de curas, el tiempo de enfermeria
necesario para realizar cada cura hasta la cicatrizacion de las lesiones,
los materiales utilizados y los costes en cada cura asi como el tiempo de
hospitalizacion, y el nimero de procedimientos extraordinarios).

- Conocer el nivel del dolor que el paciente tiene a la hora de realizar cada
tipo de cura.

- Determinar la incidencia de complicaciones de la herida quirdrgica

cuando se realiza la cura con TPN o la cura tradicional.
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3 METODOLOGIA
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Disefo del estudio:

Estudio de casos y controles prospectivo.

Se ha seleccionado este tipo de estudio en base a que no existe una
unificacion de criterios a la hora de tratar una dehiscencia abdominal. Como se
ha explicado anteriormente, queda a criterio del cirujano que se trate mediante
el sistema tradicional o mediante TPN. Bajo el punto de vista ético el estudio no
implica manipular la asignacion de pacientes hacia un grupo u otro, actuandose
segun la practica habitual de la unidad, no exponiendo “a priori” a ningun

paciente a una terapia mejor o peor.
Institucion:
Servicio de Cirugia General del Hospital Universitario Marqués de Valdecilla.

Poblacion de estudio:

Pacientes del servicio de Cirugia General que hayan sido intervenidos

quirdrgicamente y presenten una dehiscencia abdominal en el postoperatorio.

— Casos: pacientes del servicio de Cirugia General que presentan una
dehiscencia abdominal y, por criterio médico, se les realiza la cura
mediante un sistema de TPN.

— Controles: pacientes del servicio de Cirugia General que presentan una
dehiscencia abdominal y, por criterio médico, se les realiza la cura de la

misma, mediante el sistema de cura tradicional.

Para la seleccion del numero de participantes se recogeran todos los casos de
dehiscencias abdominales que cumplan con los criterios de inclusién durante el
afio de recogida de datos, estimandose y de acuerdo con la estadistica de la
unidad, de unos 50 pacientes para ambos grupos, 25 y 25 respectivamente.
Una vez seleccionada la muestra, los pacientes se repartiran segun los criterios
establecidos en un grupo u otro de tal manera que el nimero de participantes

en cada grupo, sea homogéneo.
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« Criterios de inclusion:

- Pacientes ingresados en el servicio de Cirugia General del Hospital
Universitario Marqués de Valdecilla.

- Pacientes mayores de edad.

- Que presenten dehiscencia abdominal.

- Que den su consentimiento informado a participar en el estudio

* Criterios de exclusion:

— Pacientes que no cumplan los criterios de inclusion.
— Pacientes que no firmen el consentimiento informado para entrar a

formar parte del estudio.

Fechas de realizacion:

El estudio se realizara entre el 1 de Enero y el 31 de Diciembre de 2014.

Variable dependiente:

- Técnica de cura de herida quirargica abdominal: sistema de TPN o

sistema de cura tradicional.
Variables independientes:

— Fecha de nacimiento.dd/mm/aa.

— Sexo: mujer/ hombre.

— Fecha intervencién quirargica: dd/mm/aa

— Infeccion de la herida quirdrgica: si/no
(Se utiliza el término infeccion de la herida quirargica (IHQ) segun los
criterios establecidos por Centers for Disease Control and Prevention
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(CDC) norteamericanos, estimandose que hay una IHQ instaurada si

se registra uno de los criterios recogidos en la siguiente tabla).

CRITERIOS de IHQ segun los CDC

Drenaje purulento de la incision superficial.

Se aislan microorganismos en un cultivo de
liguido o tejido de la incisién superficial, obtenido

en condiciones de asepsia.

Al menos uno de los signos o sintomas de

infeccion siguientes:
- Dolor espontaneo o a la palpacion.
- Tumefaccion localizada.
- Eritema o calor.

-El cirujano abre la incision quirtrgica
deliberadamente, salvo que el cultivo de la
incision sea negativo.

- Diagndstico de IHQ por el médico o el cirujano.

Fuente: Horan TC, Gaynes RP, Martone WJ et al. CDC definitions of nosocomial surgical site

infections. 1992: a modification of CDC definitions of surgical wound infections. Inf Contr Hosp

Epidemiol 1992; 13: 10: 606-608
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— Dimensiones de la herida quirargica

— Exudado de la herida quirurgica:

. longitud y profundidad (mm).

Ausente

Escaso

CANTIDAD

Moderado

Abundante

Claro

Turbio, lechoso

COLOR

Rosado

Verdoso

Amarillento

Gris,azulado

Alta viscosidad

CONSISTENCIA

Baja viscosidad

Desagradable

OLOR

No desagradable

— Antibioterapia: si/no.

— Diabetes Mellitus: si/no.

— Peso: Kg.

— Talla: m.

DM1/DM2

Hipertension Arterial: si/no.

18

Tratamiento (tipo/dosis/via):
Tratamiento:

Tratamiento:



— Obesidad: indice de Masa Corporal (IMC); clasificacion de la

Sociedad Espafiola para el estudio de la obesidad (SEEDO).

OBESIDAD
Peso insuficiente <18.5

Normopeso 18.5-24.9
Sobrepeso grado | 25-26.9
ohebsegmet | araas
Obesidad de tipo | 30-34.9
Obesidad de tipo Il 35-39.9

Fuente: Consenso SEEDO 2007 para la evaluacion del sobrepeso y la obesidad y el

establecimiento de criterios de intervencion terapéutica. Rev. Esp. Obes; 2007;10-11.

Inmunodeprimido: si/no.

— Dolor: mediante la escala visual analégica (EVA) para determinar la
intensidad del dolor, se realizara diariamente.
— Cirugia de urgencia: si/no.

— Cirujano:

Variables de respuesta:
Hasta la cicatrizacion de la lesion:

- Numero de curas de enfermeria.

- Tiempo de enfermeria en cada cura.

- Material utilizado en cada cura.

- Tiempo de hospitalizacién: dias.

— Tiempo de cicatrizacion: dias.

— Presencia de IHQ (con recogida de muestra de exudado segun

evolucion).
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— Tipo y numero de complicaciones (aquellas que precisen traslado de
unidad, cambio de pauta de cura u otras complicaciones
hemodinamicas).

— Estancia en Unidad de Cuidados Intensivos (UCI) por
complicaciones: si/no. Tiempo (dias).

— Mortalidad durante el ingreso.

— Reingresos hospitalarios por la dehiscencia abdominal (en éste caso

se calcularan las variables anteriores).

Intervenciones:

En el anexo 7.10 se presenta el protocolo de intervencion para cada uno de los

dos grupos de intervencion.

Limitaciones del estudio:

Las limitaciones del estudio vendran dadas por los problemas que surjan a la
hora de la recogida de datos. Se consideran bajas definitivas: éxitus, traslado a

otro centro o cambio de sistema de cura por complicaciones.
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Recogida de datos:

Los datos seran recogidos por la investigadora principal (enfermera) y una
enfermera de la unidad entrenada adecuadamente para la recogida de datos
(se realizara formacion durante el tiempo necesario para familiarizarse con los
registros y se hara un simulacro de registro previo al inicio de la recogida de
datos reales). Se realizara mediante un cuaderno de campo disefiado a tal
efecto que incluye las variables de estudio y que sera validado previamente. .
La informacion se recabara mediante cuestionario y los datos de la herida
quirargica. En el caso de que falte informacién se consultaran las historias

clinicas.

Analisis de los datos:

El andlisis de los datos y la creacion de la base de datos correspondiente se
realizaran mediante el programa informatico SPSS 21.0.0. La comparacion
entre los datos cualitativos se realizard mediante el test Chi cuadrado. Los
datos cuantitativos se compararan mediante el test de t-Student. Para la
representacion grafica de los resultados se emplearan las tablas de

contingencia, diagramas de barras y el de sectores.

Se calculara el coste de cada paciente tratado, los datos relativos a costes se
obtendran segun informacién correspondiente al afio 2014 del Servicio de
Suministros y Aprovisionamiento del hospital (costes), de la Direccion de
enfermeria (costes de enfermeria) y de la Direccién asistencial (estancias,
quiréfano y otros tipos de gastos).

Aspectos éticos:

Se solicitara la aprobacién de dicho proyecto por el Comité Etico de
Investigacion Clinica (CEIC) del Hospital Universitario Marqués de Valdecilla

respetando la normativa actual vigente. Asi mismo, se pedira permiso, tanto al
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gerente del Servicio Cantabro de Salud como a la supervisora de Area y la
supervisora de la unidad y por ultimo, al jefe de la unidad de Cirugia General de
dicho hospital.

Se solicitara el consentimiento informado de los pacientes con una hoja

explicativa del estudio.

Con los datos personales se mantendra la confidencialidad de acuerdo con lo
dispuesto en la Ley Orgéanica 15/1999, del 13 de diciembre, de proteccion de

datos de caracter personal.

En el apartado 7 se adjuntan los documentos pertinentes:

- Anexo 1: Cuaderno de recogida de datos

- Anexo 2: Solicitud de autorizacion al CEIC.

- Anexo 3: Hoja de informacién al paciente.

- Anexo 4: Consentimiento informado.

- Anexo 5: Solicitud de autorizacion del jefe del servicio.

- Anexo 6: Solicitud de autorizacion de la supervisora de area.

- Anexo 7: Solicitud de autorizacion de la supervisora de la unidad.
- Anexo 8: Hoja de compromiso del investigador.

- Anexo 9: Informe del investigador.

- Anexo 10: Protocolo de intervencién para los grupos de intervencion.

Plan de difusion de los resultados de la investigacion:

Durante el afio 2015 se procedera, tras la realizacion del correspondiente
analisis de los datos y elaboracion del correspondiente informe de investigacion
a dar a conocer los resultados a las siguientes entidades:

-La Direccion de Enfermeria, al Servicio de Cirugia General y profesionales
implicados.

-Comunicar los resultados al CEIC.
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-Elaborar una comunicacion cientifica para el Instituto de Formacion e
Investigacion Marqués de Valdecilla.

-Elaborar un articulo cientifico para presentar a una revista a nivel nacional con
un nivel de impacto reconocido.
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El plan de trabajo establecido se divide en las siguientes etapas:

Envio de los permisos (protocolo estudio) pertinentes a los servicios
correspondientes mediante correo postal: Comité de FEtica del Hospital
Universitario Marqués de Valdecilla, director gerente del Servicio Cantabro de
Salud, supervisora de area, supervisora y jefe del servicio. Junio 2013.

Resolucién por parte del CEIC y respuesta a posibles modificaciones,
Septiembre-Octubre de 2013.

Formacion de la enfermera de la unidad para la recogida adecuada de datos,
recogida de los datos y cumplimentacion de las hojas de registro. Fecha limite
31-12- 2013.

Inclusion de pacientes: 1 de Enero a 31 de diciembre de 2014.

Realizacion de base de datos, analisis e interpretacién de los datos obtenidos.
Enero-Marzo 2015.

Evaluacion de los resultados y conclusiones. Redaccién del informe final y
presentacion del mismo en la institucion. Mayo-Julio 2015

Elaboracion y sumisidbn de articulo a revista cientifica de impacto y
presentacion en actividad cientifica. Septiembre-Diciembre de 2015.

5.1 Medios y recursos disponibles para realizar el proyecto

Medios disponibles:

- Equipo investigador

- Equipo informético

- Material fungible y no fungible para las curas
- Cuaderno de campo

- Material papeleria: folios, carpetas, boligrafo
- Impresora

- Programa estadistico SPSS version 21.0.0
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CONCEPTOS

PRESUPUESTO SOLICITADO

Equipamiento Inventariable:

Equipo informatico de la unidad Programa
SPSS 21.0.0

(Disponible en la unidad de investigacion)

Material Fungible:

Impresiones y material de oficina

150 euros

Material Bibliografico:

200 euros

Personal:

No se contrata personal

Viajes y Dietas: (Justificacion y detalle)

250 euros

Formacion y difusion de resultados

Congreso Nacional de Cirugia de la Pared
Abdominal 2015: 1 500 euros

Traduccién articulo: 1 000 euros

Contratacion de servicios externos y
arrendamiento de equipamiento de

investigacion:

Soporte estadistico 500 euros

Otros Gastos:

500 euros

TOTAL

4 100 euros
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7.1 Anexol
RECOGIDA DE DATOS

Protocolo de investigacion: Sistemas de presion negativa (propuesta de estudio
coste/eficacia).

Investigadora principal:

Unidad: Servicio Cirugia General Hospital Universitario Marqués de Valdecilla.
Grupo:

Numero de participante:

Cirujano:
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Fecha de nacimiento: )

Sl

O
Sexo:
NO 0
Fecha Intervencion quirdrgica: -
., . L, S| O Cultivo:_/ [
Infeccion herida quirdrgica: NO
|
_ _ _ Longitud: _[mm]
Dimensiones de la herida
quirdrgica: _
Profundidad: _[mm]
Ausente
Escaso
CANTIDAD
Moderado
Abundante
Claro
Turbio,
lechoso
. COLOR Rosado
Exudado de la herida
quirdrgica: Verdoso
Amarillento
Gris,azulado
Alta
CONSISTENCIA | Vviscosidad
Baja
viscosidad
OLOR Desagradable
No
desagradable
- . S| O Tratamiento:
Antibioterapia: NO
O
. . Sl O DM10O/DM20 Tratamiento:
Diabetes Mellitus:
NO 0
, y ] S| O Tratamiento:
Hipertension Arterial: NO -
Peso: _[Ka]
Talla: [m]
IMC: _ [ Kg/m?]
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GRADO DE OBESIDAD

IMC

Peso insuficiente <18.5
Normopeso 18.5-24.9
Sobrepeso grado | 25-26.9
IMC: Sobrepeso grado Il
(preobesidad) 27-29.9
Obesidad de tipo | 30-34.9
Obesidad de tipo Il 35-39.9
Obesidad de tipo I
(morbida) >40
ST
Inmunodepremido:
NO 0
Dolor ( EVA):
Sl 0
Cirugia de urgencia:
NO 0
Sl g
Estancia en UCI:
NO [
Tiempo hospitalizacion: _ [dias.]
Tiempo de cicatrizacién: _ [dias.]
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v REGISTRO DE CURAS

Fecha [N°cura|Tiempo enfermeria/cura Material utilizado [Costessegin precios pulicos) Curas/dia
_/ /2014 1 [min] [euros]
_/ /2014 2 [min] [euros]
_/ /2014 3 [mln] [euros]
_/_/2014 4 [mln] [euros]
~/ /2014 5 [min] feuros]
_/ /2014 6 [min] [euros]
_/ /2014 7 [mln] [euros]
_/_/2014 8 [mln] [euros]
_/ /2014 9 [min] [euros]
_/ /2014 10 [min] [euros]
_/ /2014 11 [mln] [euros]
"~/ /2014 12 [min] feuros]
_/ /2014 13 [min] [euros]
_/ /2014 14 [min] [euros]
_/ /2014 15 [mln] [euros]
| /2014 16 [min] feuros]
_/ /2014 17 [min] [euros]
_/ /2014 18 [mln] [euros]
_/_/2014 19 [mln] [euros]
| /2014 20 [min] feuros]
_/ /2014 21 [min] [euros]
_/ /2014 22 [mln] [euros]
_/_/2014 23 [mln] [euros]
_/ /2014 24 [min] [euros]
_/ /2014 25 [min] [euros]
_/ /2014 26 [mln] [euros]
_/_/2014 27 [mln] [euros]
_/ /2014 28 [min] [euros]
_/ /2014 29 [min] [euros]
_/ /2014 30 [mln] [euros]
| /2014 31 [min] feuros]
_/ /2014 32 [min] [euros]
_/ /2014 33 [mln] [euros]
_/_/2014 34 [mln] [euros]
"~/ /2014 35 [min] feuros]
_/ /2014 36 [min] [euros]
_/ /2014 37 [mln] [euros]
_/_/2014 38 [mln] [euros]
_/ /2014 39 [min] [euros]
_/ /2014 40 [min] [euros]
_/ /2014 41 [mln] [euros]
_/_/2014 42 [mln] [euros]
_/ /2014 43 [min] [euros]
_/ /2014 44 [min] [euros]
_/ /2014 45 [mln] [euros]
"~/ /2014 46 [min] feuros]
_/ /2014 47 [min] [euros]
_/ /2014 48 [min] [euros]
_/_/2014 49 [mln] [euros]
"~/ /2014 50 [min] feuros]
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7.2 Anexo 2
AUTORIZACION DEL COMITE DE ETICA

Santander, Junio de 2013

At: Comité Etico Hospital Universitario Marqués de Valdecilla

Ref: Proyecto Investigacion

Estimados Sefores;

En referencia al protocolo titulado: Sistemas de presion negativa en
dehiscencias abdominales (Una propuesta de estudio coste/eficacia) con la
DUE: Angela Lombera Torre como investigadora principal, les remito la
siguiente documentacion para que sea evaluado por el Comité Etico:

- Hoja de informacién al paciente.

- Consentimiento informado.

- Autorizacién del jefe del servicio.
-Autorizacién de la supervisora de area.

- Autorizacién de la supervisora de la unidad.
- Hoja de compromiso del investigador.

- Informe del investigador.

- Protocolo de intervencién para los grupos de intervencion.

Fdo.:
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7.3 Anexo 3
HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

Se le ofrece la posibilidad de participar en el proyecto de investigacion titulado
“Sistemas de presion negativa en dehiscencias abdominales (Propuesta de
estudio de costel/eficacia)” que esta siendo realizado por el DUE: Angela
Lombera Torre del Servicio de Cirugia General y que ha sido ya evaluado y
aprobado por el Comité Etico de Investigacion del Hospital Universitario
Marqués de Valdecilla.

¢, Cual es el objetivo de este estudio?

El objetivo principal del estudio es determinar las diferencias clinicas y
econdmicas de los sistemas de TPN en la curacion de dehiscencias
abdominales frente al tratamiento convencional de las mismas.

¢ Por qué se le ha pedido que participe?

Se le pide su participacion en este estudio ya que ha sido intervenido
quirargicamente en este servicio y padece una complicacion postquirirgica que
precisa del tratamiento correspondiente.

¢En qué consiste su participacion? ¢Qué tipo de pruebas o procedimientos se
le realizaran?

La participacion en el presente proyecto no supone ninguna alteracién del
tratamiento que esté llevando y todo tratamiento que se le pueda poner a partir
de los estudios clinico-bioquimicos que se le realicen sera siempre bajo criterio
médico.

¢,Cuales son los riesgos generales de participar en este estudio?

No se preveé ningun riesgo adicional para usted ya que solamente utilizaremos
datos como los antecedentes personales, asi como los datos de su herida
abdominal.
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¢,Cuales son los beneficios de la participacion en este estudio?

Es muy posible que los resultados obtenidos en esta investigacion tengan poco
valor diagndéstico o predictivo para usted, pero podra ayudar a conocer mejor su
enfermedad y mejorar el prondstico y el tratamiento de futuros pacientes asi
como, la toma de decisiones en base a parametros clinicos y de economia de
la salud.

¢, Qué pasara si decido no participar en este estudio?

Su participacion en este estudio es totalmente voluntaria. En caso de que
decida no participar en el estudio, esto no modificaré el trato y seguimiento que
de su enfermedad realicen ni su médico ni el resto del personal sanitario que se
ocupa de su enfermedad. Asi mismo, podra retirarse del estudio en cualquier
momento, sin tener que dar explicaciones.

¢ A quién puedo preguntar en caso de duda?

Es importante que comente con la investigadora principal del estudio (DUE en
el servicio de Cirugia General de este hospital) de este proyecto los
pormenores o dudas que surjan antes de firmar el consentimiento para su
participacion.

Asi mismo, podra solicitar cualquier explicacion que desee sobre cualquier
aspecto del estudio y sus implicaciones a lo largo del mismo contactando con el
investigador principal del proyecto en el mail:angelalt88@gmail.com.

Confidencialidad:

Todos sus datos, asi como toda la informacion médica relacionada con su
enfermedad seran tratados con absoluta confidencialidad por parte del personal
encargado de la investigacion. Asi mismo, si los resultados del estudio fueran
susceptibles de publicacion en revistas cientificas, en ningln momento se
proporcionaran datos personales de los pacientes que han colaborado en esta
investigacion. Tal y como contempla la Ley de Proteccion de Datos de Caracter
Personal, podra ejercer su derecho a acceder, rectificar o cancelar sus datos
contactando con el investigador principal de este estudio.
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7.4 Anexo 4
CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del Proyecto: Sistemas de presion negativa en dehiscencias abdominales
(Propuesta de un estudio coste/eficacia)

Investigador principal: Angela Lombera Torre
Servicio: Cirugia General

Yo, he sido
informado por la DUE: Angela Lombera Torre, investigadora principal del
proyecto de investigacion arriba mencionado, y declaro que:

He leido la Hoja de Informacién que se me ha entregado
He podido hacer preguntas sobre el estudio
He recibido respuestas satisfactorias a mis preguntas

He recibido suficiente informacion sobre el estudio

Comprendo que mi participacién es voluntaria

Comprendo que todos mis datos seran tratados confidencialmente
Comprendo que puedo retirarme del estudio:

Cuando quiera

Sin tener que dar explicaciones

Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos

Con esto doy mi conformidad para participar en este estudio,

Firma del paciente: Firma del Investigador:

Fecha: Fecha
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75 Anexo5
AUTORIZACION DEL JEFE DE SERVICIO
D.

Como Jefe del Servicio de

Declaro:

Que conozco cuanta documentacién da base al trabajo de proyecto que lleva
por titulo Sistemas de presion negativa en dehiscencias abdominales(
Propuesta de un estudio coste /eficacia).

Y cuyo investigador principal sera Angela Lombera Torre

Que el investigador principal, reune las caracteristicas de competencia
necesarias para realizar proyectos asi como la metodologia especifica del
proyecto de referencia.

Que autorizo la realizacion de este trabajo en el Servicio /Unidad que dirijo.

En Santander a

Dr. Jefe del Servicio de Cirugia General
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7.6 Anexo 6
AUTORIZACION DE LA SUPERVISORA DE AREA
D.

Como supervisora del area de Hospitalizacion del blogue quirdrgico, del
Hospital Universitario Marqués de Valdecilla.

Declaro:

Que conozco cuanta documentacion da base al trabajo de proyecto que lleva
por titulo Sistemas de presion negativa en dehiscencias abdominales
(Propuesta de un estudio coste/eficacia).

Y cuyo investigador principal sera Angela Lombera Torre,

Que el investigador principal, reane las caracteristicas de competencia
necesarias para realizar proyectos asi como la metodologia especifica del
proyecto de referencia.

Que autorizo la realizacion de este trabajo en el Servicio /Unidad que dirijo.

En Santander a

Fdo: Supervisora de Area
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7.7 Anexo 7

AUTORIZACION DE LA SUPERVISORA DE LA UNIDAD

D.

Como supervisora de la unidad de Cirugia General del Hospital Universitario
Marqués de Valdecilla,

Declaro:

Que conozco cuanta documentaciéon da base al trabajo de proyecto que lleva
por titulo Sistemas de presion negativa en dehiscencias abdominales
(Propuesta de estudio coste/eficacia).

Y cuyo investigador principal sera Angela Lombera Torre,

Que el investigador principal, reane las caracteristicas de competencia
necesarias para realizar proyectos asi como la metodologia especifica del
proyecto de referencia.

Que autorizo la realizacion de este trabajo en el Servicio /Unidad que dirijo.

En Santander a

Fdo: Supervisora de la unidad de Cirugia General
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7.8 Anexo 8

COMPROMISO DEL INVESTIGADOR

D. Angela Lombera Torre

Hace constar:

Que conoce y acepta participar como Investigador Principal, en el Hospital
Universitario Marqués de Valdecilla, en el Proyecto Titulado: Sistemas de
presion negativa en dehiscencias abdominales (Una propuesta de estudio
coste/eficacia).

Que se compromete a que cada sujeto sea tratado y controlado siguiendo lo
establecido en el protocolo autorizado por el Comité Etico de Investigacion
Clinica del Hospital Universitario Marqués de Valdecilla.

Que respetaréa las normas éticas aplicables a este tipo de estudios.

Que dicho proyecto se llevara a cabo contando con la colaboracién de: una
enfermera del servicio de la Unidad de Cirugia General del Hospital
Universitario Marqués de Valdecilla.

En Santander, a de de 2013

Fdo.:
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7.9 Anexo 9
INFORME DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

Yo, Angela Lombera Torre con DNI, , investigador del proyecto
Sistemas de presion negativa en dehiscencias abdominales(Propuesta de un
estudio coste/eficacia), declaro:

¢ Existen Servicios Implicados? SI NO

Si es que si, indique cual: Cirugia General Hospital Universitario Marqués de
Valdecilla.

¢.Se ha comunicado a dicho servicio?: Sl NO
¢, Se dispone de autorizacion de dicho servicio? SI  NO

¢La realizacion del proyecto supone una modificacion de la Practica Clinica
habitual? SI NO

La realizacion del proyecto, ¢implica un uso extraordinario de los medios del
Hospital? SI NO

Santander, __ de de

Fdo.:

Investigador Principal
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7.10 Anexo 10

PROTOCOLO DE CURAS

Grupo casos:

Tipo de cura: mediante sistema de presion negativa.
Frecuencia: segun evolucion (48-72 horas).

Material necesario:

Rellenar hoja de uso de un sistema de presion negativa que dispone la unidad
de Cirugia General.

Kit de sistema de presion negativa: esponja, apésitos de sellado, conectores.
Eleccion de la esponja segun dimensiones, la que mas se adecue.
Depdsito.

Material de limpieza de la herida quirdrgica (generalmente, suero salino
fisiolégico por irrigacion).

Equipo de curas, la limpieza se realizard mediante el uso de torundas.
Pafo esteéril.
Guantes estériles.

Bisturi, para ayudarnos a adaptar mejor la esponja a las dimensiones de la
herida.

Gasas estériles.

Grupo control:

Tipo de cura: cura tradicional
Frecuencia: segun exudado (generalmente 2-3 curas al dia).
Material necesario:

Limpieza de la herida quirdrgica con suero salino fisiolégico, o si es necesario,
suero hipertonico por irrigacion.
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Pafio estéril.

Guantes estériles.

Equipo de curas la limpieza se realizard mediante el uso de torundas.
Gasas estériles.

Hidrofibra de hidrocoloide, segun necesidades.

Alginatos, segun necesidades y disponibilidad.

Apositos secundarios de sellado estéril (permeable al aire y auto- adhesivo).

Compresas estériles.
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