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Eficacia de la terapia de presion negativa portatil en el abordaje de lesiones de pie diabético en
Atencion Primaria

RESUMEN

Las lesiones de pie diabético, constituyen una barrera para conseguir objetivos de calidad asistencial,
demorandose el cierre de la lesién, disminuyendo la calidad de vida del paciente y aumentando el gasto
sanitario.

Se estima que hasta un 15% de los pacientes con Diabetes Mellitus, desarrollaran Ulceras de pie
diabético, con la necesidad de otorgar un tratamiento adecuado. Un incorrecto manejo de estas lesiones
puede desencadenar fatidicas consecuencias en la evolucion de la lesion, generando amenaza del pie o
extremidad, ya que, hasta el 85% de amputaciones en personas diabéticas fueron precedidas de Ulcera
de pie diabético. Ademas del incremento de la morbilidad y mortalidad del paciente, se genera un elevado
gasto sanitario para el sistema de salud.

Debido a los avances en tecnologia sanitaria y bioingenieria, disponemos de productos y terapias
denominadas alternativas o avanzadas. Se disefiaron para permitir un cierre temprano de la lesién,
controlando posibles barreras hacia la cicatrizacion como exceso de exudado y metaloproteasas, en caso
de la terapia de presién negativa. La calidad de vida del paciente se ve mejorada y a pesar de ser una
inversién inicial elevada, es rentable en comparacion con otros productos, sobre todo, en el ahorro de
costes derivados de complicaciones, tiempo de enfermeria o intervenciones quirdrgicas necesarias. Hay
estudios sobre dicha terapia, pero no en su versién portétil.

Objetivos: Evaluar la eficacia de la terapia de presion negativa portatil en lesiones de pie diabético en
Atencion Primaria. Determinar la influencia en el tiempo de cicatrizacién y calidad de vida. Metodologia:
Disefio experimental, ensayo clinico aleatorizado, abierto, con disefio en paralelo. Se llevara a cabo en
Servicio de Atencion Primaria de las Areas de Cervo y Lugo (Galicia, Espafa). La seleccion de la
muestra, se realizard en los Servicios de AP, Endocrinologia, Cirugia General, Cirugia Vascular y
Urgencias Hospitalarias, de los hospitales de referencia de ambas Areas Sanitarias, hasta el alcanzar,
como minimo, 324 participantes. Se incluirdn en el estudio, aquellos participantes diabéticos, que
cumplan los criterios de inclusién. El registro de datos se realizara en el Cuaderno de recogida de Datos
(CRD) inicial, por los enfermeros responsables de los pacientes, y CRD de seguimiento por
observador/es ciego/s. El seguimiento de las lesiones a través del instrumento Resvech 2.0, y de la
calidad de vida mediante cuestionarios de calidad de vida SF-12 y DSF-SF. El tiempo estimado para
realizacion de éste estudio es de 16 meses aproximadamente, cumpliendo los principios bioéticos de
investigacion clinica.

Palabras clave: Ulcera del pie, terapia de presidn negativa, cicatrizaciéon de heridas, calidad de vida,
Atencion Primaria de Salud
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ABSTRACT

Diabetic foot lesions, constitute a barrier to achieve objectives of quality of care, delayed the closing of the
lesion, diminishing the quality of life of the patient and increase health spending.

It is estimated that up to 15% of patients with Diabetes Mellitus, will develop diabetic foot ulcers, with the
need to provide adequate treatment. Poor management of these lesions can trigger fatal consequences
on the evolution of the lesion, generating threat of foot or limb, since up to 85% of amputations in people
with diabetes, were preceded by diabetic foot ulcer. In addition to the increase in morbidity and mortality of
the patient, develops a high health for the health system expenditure.

Due to advances in medical technology and bio-engineering, we have products and therapies known as
alternatives or advanced. They are designed to allow a close early lesion, controlling possible barriers to
healing as excess exudate and metalloproteases, in case of negative pressure wound therapy. The
quality of life of the patient is improved and despite being a high initial investment is profitable in
comparison with other products, especially in saving costs of complications, nursing time or surgical
interventions. There are studies on this therapy, but not in its portable version.

Objectives: To assess the effectiveness of the therapy of portable negative pressure in primary care in
diabetic foot ulcers. Determine the influence at the time of healing and quality of life. Methods:
Experimental design, open, with design in parallel randomized clinical trial. You will conduct in service of
primary care in the Areas of Cervo and Lugo (Galicia, Spain). Selection of the sample, will take place in
services AP, Endocrinology, General Surgery, Vascular Surgery and emergency admissions, of referral
hospitals of both sanitary Areas, to achieve, at a minimum, 324 participants. They will be included in the
study, diabetic participants, that they met the inclusion criteria. Data be held in notebook collection of data
(CRD) initial, by nurses responsible for the patients, and CRD of observer is tracking blind/s. monitoring
injuries through the instrument Resvech 2.0, and the quality of life questionnaires of DSF-SF and SF-12
quality of life. The estimated time for completion of this study, is 16 months, meeting the Bioethics of
clinical research principles.

Keywords: foot ulcer, Negative-Pressure Wound Therapy, wound healing, quality of life, primary health
care
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INTRODUCCION

Tanto a nivel internacional como nacional, la Diabetes Mellitus (DM), es considerada la epidemia del
siglo XXI' como uno de los problemas crénicos mas prevalentes. A nivel mundial se estima una
prevalencia del 8.3%, segun datos de la Federacion Internacional de Diabetes (IDF), encontrandose un
alto porcentaje, en paises industrializados?

En 2030, se prevé el incremento de estas cifras, teniendo una prevalencia esperada de casi el 10%, y
probable séptima causa de muerte a nivel mundial®®. Su alta prevalencia, genera un alto coste social e
impacto sanitario, con el desarrollo de complicaciones agudas y crénicas, afectando a la calidad y
esperanza de vida de los pacientes diabéticos, siendo un problema tanto individual como de salud
publica, de considerables proporciones”.

La Diabetes Mellitus, es definida por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), como una enfermedad
crénica e incurable, producida por la alteracion del funcionamiento normal del pancreas, produciendo un
déficit de insulina o resistencia a la misma por parte del organismo, con consiguiente elevacién de los
niveles de glucosa en sangres, con una prevalencia entre el 7 y el 7.5%, en el caso de Espaﬁa3.

La hiperglucemia mantenida en el tiempo, produce dafos irreparables en el organismo, principalmente en
el sistema vascular, contribuyendo a la aparicion de arterioesclerosis en grandes vasos, con posible
produccion de enfermedad vascular cerebral, cardiopatia isquémica y arteriopatia periférica. En
pequefios vasos, la microangiopatia, afecta a diferentes 6rganos provocando retinopatia, nefropatia y
neuropatia diabéticas, entre otras®.

La neuropatia periférica y la enfermedad arterial periférica (EAP), son las causas principales de la
produccion de las Ulceras de pie diabético (UPD), clasificandose las mismas en neuropaticas, isquémicas
0 neuroisquémicas, en funcién de su etiologia®.

La neuropatia periférica es la complicacion mas frecuente en el paciente diabético. Es definida por la
Asociacion de Diabetes Americana (ADA), como “alteracién de la funcién de los nervios periféricos que
ocurre en pacientes con DM en ausencia de otras causas de la misma”. Segun la afectacion nerviosa, la
neuropatia se clasifica en motora, sensitiva y auténoma. Alteraciones de la musculatura intrinseca del
pie, parestesias, anhidrosis, son algunos de los signos y sintomas clinicos de la presencia de la misma,
aumentando hasta 7 veces el riesgo de ulceraciéon’. En el caso de la neuropatia sensitiva, debido a la
reduccion de la sensibilidad, el paciente no percibe el dolor o agentes fisicos como calor, responsables
de la produccion de Ulceras neuropaticas®.

Se conoce como Sindrome de pie diabético, la “alteracién clinica de base etiopatogénica neuropatica
inducida por la hipeglicemia mantenida, en la que con o0 sin coexistencia de isquemia, y previo
desencandenante traumatico, se produce la lesién y/o ulceracién del pie®” segiin la Sociedad Espafiola
de Angiologia y Cirugia Vascular, con una prevalencia de entre el 8 y el 13% en el caso de Espaﬁas.

La Organizacion Mundial de la Salud®, define éste sindrome como la “presencia de ulceracion, infeccion
y/o gangrena en el pie asociada a neuropatia diabética y a diferentes grado de enfermedad vascular
periférica, como consecuencia de la interaccion compleja de diferentes factores inducidos por una
hiperglucemia mantenida™.
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Se estima que entre el 15 y 25% de diabéticos presentaran Ulcera de pie diabético (UPD) a lo largo de
su vida, produciéndose de 5 a 10 nuevos casos por mil diabéticos al afio®.

En la aparicion de las UPD, se debe tener en cuenta la coexistencia de tres factores fundamentales:

e Predisponentes: aquellos que confieren la caracteristica de transformar un “pie normal” en “pie
diabético”. La presencia de polineuropatia diabética, presente en el 80% de diabéticos tipo 1,
50% tipo 2 de mas de 12 afios de evolucion y hasta en el 100% en el caso de 25 afios de
evolucién de la enfermedad. Antecedente de Ulcera en mismo pie, alteraciones osteoarticulares,
movilidad limitada, bajo nivel socioeconémico, son ejemplos de éste tipo de factores.

¢ Desencadenantes: producen la lesion en un pie de riesgo. Son siempre traumaticos, bien sean
intrinsecos (hallux valgus, dedos en garra, etc.) o extrinsecos, de tipo fisico, quimico o térmico,
que se producen de forma puntual o continua (alteraciones en el cuidado de hiperqueratosis,
ufias, calzado inadecuado, etc.)

Agravantes: en la Ulcera neuropética, la infeccidn e isquemia son considerados como factores
relacionados con la cronicidad de la lesién y posibles complicaciones8

Uno de los instrumentos de valoracion de pie diabético, que se utilizara en el presente estudio, es la
clasificacion de Wagner-Merrit de la Universidad de Texas, en funcion de las caracteristicas de la Ulcera
(profundidad) y presencia o no de complicaciones asociadas (isquemia, infeccic')n)8

Un diagnostico precoz, permite anticiparse, ajustando un tratamiento adecuado tanto para la diabetes
como la lesién, en caso de que el paciente la presente. Favorece la evoluciéon adecuada y reduce la
probabilidad de complicacién, como infeccién, gangrena, hasta el extremo de la amputacién7.

El abordaje del mismo, se debe realizar desde un punto de vista holistico. Comenzando por un adecuado
control de glucemia, con valores de hemoglobina glicosilada (HbALc) inferiores al 7% y tratamiento
especifico del pie, que depende de factores propios de la herida, del paciente, habilidad, conocimientos
del profesional sanitario y factores de los recursos y tratamiento, sin olvidar la importancia del equipo
multidisciplinar en este tipo de lesiones™.

Desde Atencion Primaria (AP), esta protocolizada la valoracién de los pacientes diabéticos, dénde
enfermeria tiene un papel fundamental. Se realiza una valoracién holistica del paciente, con el fin de
efectuar una adecuada prevencién de manera periddica: 1 vez al afio y cada 3-6 meses, en funcién de
su situacion de riesgo. Ademas se realiza el seguimiento y abordaje de las lesiones, incluyendo cuidados
podoldgicos en cuanto a tratamiento de descarga, calzado y educacién sanitaria al paciente en el cuidado
de los piess. Cabe desatacar que en algunas comunidades autbnomas no se dispone de Unidad
especifica del pie diabético por lo que desde AP se asume gran parte del seguimiento de estos
complicados pacientes, mediante la interaccion de diferentes profesionales implicados.

Se debe tener en cuenta, que los pacientes diabéticos, tienen 10 veces mas posibilidades de sufrir una
amputacién no traumatica, que la poblacién homdloga no diabética, del mismo modo, el riesgo de
mortalidad perioperatoria es del 6% y posteoperatoria hasta el 50% en los 3 afios posterioresll.

Como consecuencia, se produce un importante impacto personal, social, laboral y econémico. Motivo por
el que, ademas de evaluar la eficacia de un tratamiento respecto a la cicatrizacién y reduccién de
amputaciones, debemos determinar, como afecta este proceso a la vida del paciente diabético™.
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La calidad de vida, es definida como un término subjetivo, sabiendo que cada persona tiene su idea
acerca de la misma, coincidiendo en el valor mas preciado, suponiendo la ausencia de la misma,
consecuencias nefastas para la salud™.

La calidad de vida relacionada con la salud (CVRS), es definida como “medida en que se modifica el
valor asignado a la duracién de la vida en funcion de la percepcion de limitaciones fisicas, psicoldgicas,
sociales y de disminucion de oportunidades a causa de la enfermedad, sus secuelas y tratamiento y /o
politicas de salud” por Patrick y Erikcson en 1993.

Schumaker & Naughton, afiaden a su definicion la subjetividad del concepto, influenciada por su estado
de salud actual y capacidad para realizar aquellas actividades importantes para el individuo***2.

En el seno del VIII Simposio Nacional sobre Ulceras por Presion y Heridas Crénicas del GNEAUPP, en el
2010, se define la calidad de vida como "el valor asignado a la duracion de la vida en funcion de la
percepcion de limitaciones fisicas, psicolégicas, sociales y de disminucidn de oportunidades a causa de
la enfermedad, sus secuelas, el tratamiento y/o las politicas de salud y constituye una percepcion
siempre individual, en clara relacion con el estado de salud actual y, muy especialmente -asi al menos lo
entiendo- con la capacidad o no para realizar aquellas actividades bésicas y cotidianas, y otras que uno
mismo estima como importantes, tantas y tan heterogéneas como cabe imaginar”, por Javier Soldevilla™.

Recientes estudios, demuestran que la CVRS, se asocia al riesgo de amputacion y mortalidad en UPD.
Una baja calidad de vida, parece predictivo de amputacién mayor y mortalidad, en cambio, una un valor
elevado en la calidad de vida, no se asocia con mayor tasa de cicatrizacion™.

En relacion con las heridas, la calidad de vida, sufre un gran impacto que supone todo un reto para ser
abordada y restablecida. Debido a la situacion de padecer una herida crénica, la calidad de vida, necesita
ser analizada de forma subjetiva, multidimensional teniendo en cuenta diferentes aspectos de la vida del
paciente (social, emocional, fisico, etc.), considerando sentimientos positivos y negativos, enmarcado en
el ciclo vital y momento de la enfermedad™*.

Se han desarrollado multiples instrumentos para la medicién de la CVRS en heridas crénicas, en funcion
de si son instrumentos generales o especificos de UPP, Ulceras venosas, etc. En el caso de pie diabético,
se referencian dos cuestionarios para medir la calidad de vida: The Neuropathy -and Foot Ulcer- Specific
Quality of Life Instrument (NeuroQoL), evalla los sintomas relacionados con la neuropatia diabética
periférica y funcionamiento psicosocial y el Ulcer Scale-Short Form (DFS-SF), en proceso de validacion al
espafiol, incluido en el presente protocolo™?.

Antecedentes y estado actual del tema

Las lesiones de pie diabético, son un ejemplo de heridas complejas o de dificil cicatrizacion, entidades
nosoldgicas, que se caracterizan por un tiempo de cicatrizacion prolongado o que no se llega a alcanzar,
a pesar de todos los esfuerzos y mejores intenciones, provocando un aumento del estrés psicosocial y
ansiedad, generando un problema para lograr los objetivos de calidad asistencial de los sanitarios,
disminuyendo la calidad de vida del paciente e incrementando el gasto del sistema sanitario™.

El tratamiento local, esta basado en el principio de preparacion del lecho de la herida (PLH), piedra
angular, para realizar el abordaje en éste tipo de lesiones y que consiste en la retirada de barreras
locales para facilitar la cicatrizacion y proporcionar medios mas eficaces para el tratamiento de heridas.
Es un concepto dindmico, sobre cuatro elementos principales: control de tejido no viable (T), de
inflamacion/ infeccion (l), manejo de la humedad (M) y estimulacion del borde de la herida (E)lG.
Actualmente, los productos de cura en ambiente himedo (CAH), hidrocoloides, hidrofibras, alginatos,
espumas, etc. son los utilizados para trasladar el concepto TIME a la practica clinica, demostrando
reduccion de la inflamacion, dolor y tiempo de cicatrizacién en comparacién con la cura tradicional™*°.
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Ante la evolucion tecnolégica y de la bioingenieria, se han disefiado terapias avanzadas o “productos
avanzados alternativos”, cada vez mas empleados en la actualidad, como factores de crecimiento,
sustitutos cutaneos, oxigeno hiperbarico, etc. con el objetivo de asistir el cierre de heridas de manejo
complejo, tanto agudas como crénicas™.

La terapia de presién negativa, incluida en éste tipo de terapias, consiste en un sistema que genera una
presion en el lecho de la herida inferior a la atmosférica, realizando un efecto de vacio que estimula la
aparicion de tejido de granulacion, angiogénesis, control del exudado y metaloproteasas, entre otros
beneficios™.

Su formato difiere de sus inicios a la forma actual, conociéndose sus primeras aplicaciones como
tratamiento coadyuvante de la acupuntura en la medicina tradicional china. En el siglo XIX, Junod
aplicaba tazas de cristal calentadas, que al enfriar, producian una presién inferior a la atomosférica con el
fin de estimular la circulaciéon®’.

Con el paso del tiempo, se fueron realizando disefios, similares a los actuales.

En 1993, Fleischmann y cols'” la utilizaron para estimular el tejido de granulacion en fracturas abiertas,
que ademas garantizaban la limpieza de las heridas sin producir osteomielitis, desconociendo la cantidad
de presion aplicada.

Fueron Morykwas y Argenta®’, los pioneros en investigar con ésta terapia en animales, con apésito de
espuma, entre la herida y el aparato que generaba el vacio, elemento clave para el posterior desarrollo
por Kinetic Concepts Inc (KCI), de un sistema comercial de vacio.

En la actualidad, existen en el mercado, diferentes sistemas de terapia de presion negativa, con
diferentes disefios, pero con el mismo objetivo”. La mayoria de los disefios consisten en un dispositivo
(gasa, espuma o aposito), aplicados directamente sobre el lecho de la herida, un sistema que genera la
presion pertinente en la herida, un depdsito y un sistema de conexion entre ambos™.

Dentro de las diferentes terapias, existen en el mercado terapias portatiles, en funciéon de la casa
comercial. Consisten en un sistema compuesto por un apésito de espuma, aplicado en la herida, un
dispositivo de pequefio tamafio y ligero, que genera la presion que se produce en el lecho (en algunos
sistemas es constante y en otros variable), permitiendo movilidad total del paciente. Por lo general, son
sistema de un solo uso, con una duracion de 7 dias, permitiendo el cambio de apdsito de forma semanal
0 cada 3-4 dias en funcién de la saturacién del apésito, ya que, algun sistema no dispone de depdsito
para acumulacion de exudado y material procedente de lesion*®*®.

La aplicacion de ésta terapia en Ulceras o lesiones post amputacion, de pie diabético, proporciona
beneficios a diferentes niveles. Se han realizado diferentes estudios internacionales, que reflejan la
comparacién de un tratamiento estandar, consistente en productos de cura en ambiente himedo, frente a
la terapia de presion negativa no portatil. La duracion aproximada de los mismos era de 16 semanas,
lanzando resultados sobre tasa de cicatrizacion, mayor en el grupo de TPN y reduccion del tiempo
necesario para conseguir la cicatrizacion®®. Los beneficios de la TPN eran extrapolables a la satisfaccion
del paciente y economia de sistema sanitario 2°?*??

La mayoria de estudios mencionados, se centran en la relacién de terapia de presién negativa no portatil
y tasa o tiempo de cicatrizacion. Tan so6lo un reducido nimero de los mismos, tenian en cuenta la calidad
de vida del paciente, en su vida cotidiana y actividad social, como principales consecuencias negativas
de la presencia de lesion, ademas de las circunscritas a la misma (infeccion, amputacion, etc.)23
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En el presente trabajo se pretende evaluar la eficacia de la terapia de presion negativa portatil en las
lesiones de pie diabético. Debido a las caracteristicas del estudio y el entorno en el que se pretende
llevar a cabo, se considera que la terapia avanzada idonea a aplicar en este tipo de lesiones es la terapia
de presion negativa portatil. Se intentara demostrar si la tasa de cicatrizacién se reduce en un 15% en
comparacion con el tratamiento estandar para el mismo tiempo de aplicacién24, al igual que los resultados
obtenidos en estudios realizados con TPN no portatil.

La TPN ha evolucionado su presentacién para poder ser aplicada en otros medios diferentes a servicios
especializados u hospitalarios. Se considera que desde la Atencién Primaria, como se ha mencionado
previamente, se garantiza la atencién a un porcentaje elevado de lesiones de pie diabético, sin la
estructura fisica de un equipo multidisciplinar para el abordaje de las mismas. Motivo por el cual en
algunas ocasiones las enfermeras son responsables, en gran medida, del abordaje y tratamiento de éstas
lesiones, por lo que se considera apropiado recibir formacién y dotacion necesaria de material.

La TPN portétil es un elemento favorable al cierre temprano de lesiones, logrando una reduccién mas
rapida de zona y profundidad de la herida, aumento de la microcirculacién local y disminucion de
inflamacion con consiguiente reduccion de la probabilidad de complicaciones. Asimismo, reduce
significativamente el tiempo requerido para la preparacion de la herida de cara a un tratamiento quirdrgico
necesario®® y tiempo de enfermeria. Ademas de los efectos beneficiosos sobre la lesién y calidad de
vida, produce un ahorro econdémico, en gastos directos e indirectos.

Los dispositivos portatiles, permiten el uso de los mismos fuera del @mbito hospitalario, sin necesidad de
ingreso, con frecuentacién al Centro de una o dos veces a la semana, reduce el dolor, también en el
cambio de aposito, mejorando la calidad de vida frente a otras terapias de presion negativa, porque al
ser portatil, no supone ninguna barrera fisica para el desarrollo de las actividades de su vida diaria,
disminuyendo la probabilidad de aislamiento social®".

No existe un volumen elevado de produccién cientifica que determine de forma irrevocable que la TPN
portatil frente a otros productos de cura en ambiente humedo, sea mas efectiva, pero, si existen
revisiones sisteméticas y ensayos clinicos, que asi lo consideran, incitando a que siga investigando en
ésta linea®. Pero, ademas no existen estudios especificos de lesiones de pie diabético que tengan en
cuenta la calidad de vida, siendo produccién cientifica extranjera y practicamente inexistente en Espafia.

Por lo tanto, debido a la necesidad de investigar sobre el uso de terapias avanzadas en heridas
complejas, con beneficios en el tiempo de cicatrizacion y calidad de vida del paciente, se trata de evaluar
la aplicacion de TPN portatil, en lesiones de pie diabético, por su epidemiologia y caracteristicas
particulares. Son lesiones que presentan mayor complejidad, cronicidad y probabilidad de amputacion,
presente en el 85% de diabéticos con UPD previa’, en comparacién con otras lesiones de dificil
cicatrizacion®.

La eleccion del tratamiento, se efectla, entre otras razones, porque en Espafia, el nimero de
amputaciones mayores por pie diabético ha aumentado en los Ultimos 10 afios, por falta de atencion
adecuada a este tipo de pacientes. En 2005, la Federacion Internacional de Diabetes, y el Grupo
Internacional de Trabajo de Pie Diabético, advertian que “el nimero de amputaciones y mortalidad
asociada, se debia a la ausencia de medidas preventivas y planes estratégicos dirigidos a pie diabético’,
aseguran, “cada 20 segundos, se pierde una extremidad en el mundo como consecuencia de la
diabetes’”,

Ante alarmantes afirmaciones, junto al gasto generado del tratamiento de Ulceras de pie diabético,
incluyendo pacientes con enfermedad vascular periférica e infeccion, los costes oscilaban de 4.500 a
17.000€, segun el estudio Eurodiale’.

Al margen del gasto econdmico, las Ulceras de pie diabético, junto con EAP, infeccidn y neuropatia,
incrementan el riesgo de mortalidad, ingreso hospitalario y probabilidad de intervencion quirdrgica’.
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Justificacion del estudio

La importancia del presente estudio, radica en que gracias a la aplicacién de terapia de presion negativa
portatil se crea la posibilidad de reducciéon de complicaciones graves en lesiones de pie diabético,
representando las mismas, primera causa de ingreso hospitalario y amputacién no traumatica, afectando
entre el 14-20% de diabéticos.

La calidad de vida puede verse mejorada en los pacientes que la reciben, reduciendo el dolor a la hora
tratar la lesion, libertad de movimiento y menor frecuentacién al Centro permitiendo realizar su vida
normal.

A tenor de lo mencionado anteriormente, creo necesario y pertinente la realizacién de este estudio que
demuestre si la aplicacion de TPN portatil, reduce el tiempo de cicatrizacion en heridas complejas de pie
diabético y repercusiéon en la calidad de vida del paciente. Ello conllevaria a una mejora en la calidad
asistencial, pudiendo extrapolar resultados a otro tipo de lesiones complejas.
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OBJETIVOS E HIPOTESIS

Objetivo general:

e Evaluar la eficacia de la terapia de presion negativa portatil (TPN) en lesiones de pie diabético en
Atencion Primaria

Objetivos especificos:

e Determinar si el tiempo de cicatrizacion en las lesiones de pie diabético (Ulceras neuropaticas, o
dehiscencias de sutura o lesiones post amputacién tras revascularizacion) se ve reducido al
emplear TPN portatil frente al uso de productos de CAH.

e Determinar la calidad de vida del paciente al emplear TPN portatil.

La hipétesis, explicita que la aplicacién de terapia de presion negativa portétil, reduce el tiempo de
cicatrizacion en lesiones de pie diabético y mejora la calidad de vida del paciente en comparacion con la
aplicacion de productos de cura en ambiente himedo
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METODOLOGIA

Tipo de estudio

Ensayo clinico multicéntrico abierto, aleatorizado, con disefio paralelo, en las Areas Sanitarias de Cervo
y Lugo (Galicia, Espafa).

Ambito de estudio

El presente estudio, se pretende llevar a cabo en las Areas mencionadas, con una poblacion total de
71.750 personas en el Area de Cervo y 223.449 en la de Lugo. El desarrollo del estudio, se llevara a cabo
en 69 Centros de Salud de Atencion Primaria, ademas del reclutamiento, que también se realizara en 26
Puntos de Atencién Continuada (PAC) y hospitales de referencia, Hospital da Costa y Hospital
Universitario Lucus Augusti (HULA), en los Servicios de Endocrinologia, Cirugia General, Cirugia
Vascular y Urgencias Hospitalarias.

Debido a las caracteristicas de ambas Areas, se considera que el paciente diabético, puede pasar por los
Servicios mencionados, siendo necesarios los controles por parte del endocrino, derivaciones necesarias
a cirugia o urgencias hospitalarias, en caso de complicacion o necesidad de revascularizacién, y como
consulta y/o abordaje de lesiones en el Servicio de Atencion Primaria.

Unidad de estudio

De la poblacion disponible, el reclutamiento se realiza mediante personal de enfermeria
fundamentalmente y colaboracion de otros profesionales en caso de otros Servicios mencionados. Se
incluirdn en el estudio aquellos pacientes que cumplan los siguientes criterios:

Criterios de inclusién:
e Pacientes diagnosticados de Diabetes Mellitus tipo 1 6 2.

e Presencia de lesién de pie diabético, grados 1 6 2, segin Escala Wagner y/o Dehiscencia 6
cicatrizacion por segunda intencién post amputacion

¢ indice Tobhillo- Brazo: > 0.7-1

e Indice Pie, Dedo-Brazo: >0.7: Esta medicion sélo se realizard en caso de que el ITB sea mayor
de 1.

e IMC>20y<35 (ambos incluidos)

e Esperanza de vida superior a 2 afios
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Criterios de exclusién
e Pacientes menores de 18 afios
e Lesiones localizadas en pie de otra etiologia

e Pacientes con imposibilidad de seguir tratamiento (aplicacion de TPN portatil o productos de
cura en ambiente himedo).

Seleccién de la muestra

Se realiza en funcién de los criterios de inclusién expuestos. Tras realizacion de revisién bibliografica®®,
para el célculo del tamafio muestral, se espera una diferencia absoluta del 15% en la tasa de
cicatrizacion completa entre uso de terapia de presion negativa (45%) y tratamiento estandar (30%),
asumiendo error tipo a del 0.05, B de 0.2 (potencia 80%), obteniendo el tamafo muestral necesario de
324 pacientes.

Variables del estudio

Independientes: recogidas mediante instrumentos adecuados y registradas en el CRD inicial, disponible
en el apartado de “Anexos”.

e Edad: Periodo de tiempo transcurrido desde nacimiento al momento de recogida de datos. El
registro se realiza con cifras enteras.

e Sexo: Caracteristicas bioldgicas vy fisiolégicas que lo definen, distinguiendo entre hombre/mujer
entre los participantes, recogido en el CRD al inicio del estudio.

e Centro de Salud: Edificio en que se atiende a la poblaciéon en un primer nivel asistencial sanitario.
Se registrara el Centro en funcioén de las dos Areas a las que pertenece.

e Tipo de Diabetes: Clasificacion del tipo de Diabetes que padece el paciente, en el presente
trabajo, se realizar4 en 2 categorias: DM tipo 1 y 2.

e Tiempo evolucion DM: Periodo de tiempo transcurrido desde momento de diagnostico de DM y
momento de recogida de datos. Se registra el tiempo de evolucién de la enfermedad, en afios,
estableciendo tres categorias: evolucion inferior a 10 afios, de 11 a 20 afios, o mas de 21 afios.

e Tratamiento DM: En funcién del tipo de diabetes, tratamiento que siguen los participantes,
diferenciando entre insulinoterapia, antidiabéticos orales (ADO) y planificacion alimentaria.

¢ Hemoglobina glicosilada (HbAlc): Heteroproteina de la sangre que resulta de la union de la
hemoglobina y los glucidos unidos a cadenas carbonadas con funciones &cidas en el carbono 3y 4
realizada en Centro de Salud al que pertenece, en un periodo anterior al inicio del estudio, maximo
de 1 mes.

e Indice de masa corporal (IMC): Asociacién entre masa corporal y talla de los diferentes
participantes. Se establecen tres categorias: IMC entre 20 y 24, IMC entre 25 y 30 e IMC entre 31y
35.
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e Situacion laboral: clasificacion de los participantes, atendiendo a su estado laboral, estableciendo
tres categorias: poblacion activa ocupada, poblacién activa parada y poblacién inactiva jubilada,
valorando la posibilidad, que en funcién de su situacion laboral, la presencia de lesién de pie
diabético, pueda afectar a su calidad de vida.

e Factores de riesgo asociados: Algunos de los condicionantes de salud que presenten los
participantes, recogidos en el CRD.

e Pulsos de extremidad inferior: Se realiza palpacion de pulsos pedio, tibial posterior, popliteo y
femoral, con las puntas del segundo y tercer dedos 6 utilizando sonda Doppler, deben ser positivos.

e Indice Tobillo- Brazo (ITB): 6 indice de Yao, exploracién no invasiva que permite descartar la
presencia de enfermedad arterial periférica, mediante el cociente de la tensién arterial sistdlica tibial
posterior 6 pedia y la arteria humeral. Para determinar dicho indice, se necesita un
esfingomanémetro, Doppler con sonda de entre 5y 10 MHz y gel conductor. Se consideran valores

normales entre 0.7 y 1%’

indice Dedo-Brazo (IDB): En el presente estudio, se realizara cuando cuando el ITB sea mayor de
1, ante sospecha de posible calcificacion de Monkeberg. La técnica y el instrumental para obtener
dicho indice es similar a la del ITB, salvo la adaptacion de un maguito especial para dedo de pie. Se
consideran valores normales por encima de 0.7%

e Repleccion capilar: Tiempo que transcurre desde que se ejerce una ligera presion en la piel, en
este caso, localizada en los dedos, con consiguiente interrupcion de la microcirculacion capilar,
hasta recuperacién de la misma. El tiempo de recuperacién puede variar, siendo éste inferior a 3
segundos, de 3 a 5 segundos 0 mas de 5 segundos.

e Otros signos exploracidon vascular: Caracteristicas de coloracion, ausencia de vello, etc.
recogidos por el enfermero, indicativos de alteracién en la perfusion tisular.

e Exploracién neuroldgica: Conjunto de pruebas que se llevaran a cabo, para descartar o confirmar
alteracion de la sensibilidad vibratoria, superficial, presion fina, reflejo aquileo y presencia o
ausencia de neuropatia autbnoma.

e Otros signos de exploracién neuroldgica: Caracteristicas morfolégicas e intrinsecas del pie,
aportando informacién sobre posibles alteraciones estructurales, favoreciendo la aparicion o mala
evolucion de la tlcera de pie diabético.

e Alteraciones del pie: Presencia de las alteraciones recogidas en el CRD, tanto en estructura de
pie, dedos o ufias.

e Alteraciones de la piel: Presencia de lesiones tal como ezcema, maceraciones interdigitales,
dermatitis, etc. aumentando la probabilidad de complicacion.

Localizacién de la ulcera: Se registra la localizacion de la Ulcera o lesibn post amputacion, en
antepié, mediopié o retropié, guiada por imagen sobre localizaciones mas frecuentes, segun
bibliografia, hasta el 52% de Ulceras neuropaticas se produce en cabeza de primer metatarsiano®
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e Grado de lesion: segun Escala Wagner, grado que se le adjudica a la lesién en funcién de su
profundidad y caracteristicas.

Dependientes

e Puntuacién “Resvech 2.0%*”: Instrumento disefiado para la valoracion de Ulceras por presion y de

extremidad inferior, recogido en Anexo 3. Se analizaran las diferentes puntuaciones obtenidas, tras
la aplicacion del instrumento de monitorizacion, que consta de 6 items, dimensiones de la lesion,
profundidad, bordes, tipo de tejido en lecho de la herida, exudado e infeccion/inflamacion,
subdivididos en otros items mas especificos. Cada uno de los mismos, tiene un valor adjudicado,
pudiendo alcanzar una puntuacion total de 0 a 35 puntos, en funcion del estado de la lesién, a
menor puntuacion, mejor evolucion.

e Tasa de cicatrizacion: Se registra mediante fotografia digital, con el fin de calcular de forma visual
el porcentaje de tejido neoformado en lecho de UPD o lesibn post amputacién. Se establecen
porcentajes aproximados del 25%, 50%, 75% y 100%, con el fin de obtener una imagen objetiva del
lecho lesional, comparable para observar la evolucion®.

e Calidad de vida relacionada con la salud general y Ulcera de pie diabético: Para valoracién de
la calidad de vida, en el Anexo 4, se adjuntan los siguientes cuestionarios:

o SF-12%:se utiliza para evaluar la calidad de vida, mostrando un perfil del estado de salud.
Consta de 12 preguntas o items, divididas en 8 dimensiones, funcionamiento fisico, rol fisico,
dolor corporal, salud general, vitalidad, funcionamiento social, rol emocional y salud mental
del paciente. En funcién del numero de respuestas se adjudica una puntuacién, alcanzando,
qgue en funcién de la version del cuestionario se recodifican los items, transformando la
puntuacion posible de 0, peor estado de salud, a 100 mejor estado.

o DSF-SF*: valora el impacto de la Ulcera de pie diabético en la vida cotidiana y bienestar.
Consta de 5 preguntas subdivididas a su vez, en diferentes preguntas haciendo un total de
29. Todas las preguntas tienen 5 posibles respuestas, puntuadas de 1 a 5, en funcion de la
influencia sobre la vida del paciente. En éste caso, a menor puntuacién, mejor calidad de
vida. El presente cuestionario, todavia esta en proceso de validacion al espafiol, tras contacto
con equipo investigador, nos ceden su permiso para incluirlo en el presente proyecto,
pudiendo utilizarlo una vez validado. Para la utilizacién de ambos cuestionarios, es necesario
autorizacién para su uso o licencia.

Reclutamiento de la muestra

Una vez determinado el tamafio muestral y obtenido permiso del Comité Etico de Investigacion Clinica
(CEIC), el equipo investigador, contacta con los profesionales responsables de los Servicios
mencionados, se inicia el reclutamiento de pacientes hasta alcanzar, como minimo, el nimero necesario,
324 en éste caso, en un periodo aproximado de 6 meses. En el caso del Servicio de Atencién Primaria,
de ambas Areas, se pone en conocimiento de los Coordinadores, el protocolo de investigacion e
intencion de obtener colaboracion por parte de los enfermeros de los diferentes Centros de Salud, para
llevar a cabo la investigacion.

Durante esta fase de reclutamiento, se establece primer contacto entre equipo investigador y
participante, en lugar acordado por ambos, en el que se explica en qué consiste la investigacion, lugar
en el que se lleva a cabo, en este caso, Centro de Salud al que pertenezca cada paciente. Se solicita la
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firma del consentimiento informado tanto para la participacion en el estudio, revision de historia clinica y
publicacién de resultados, adjunto en el Anexo 1.

Intervencién

Una vez firmado el consentimiento informado (Cl), por parte de los pacientes y obtenida la colaboracion
por parte de los enfermeros, responsables de los pacientes que forman parte del estudio, previo
consenso y formacion para realizar la investigacién, recogida en Anexo 2, se establecen las siguientes
etapas:

Fase 1: Primera consulta de enfermeria del paciente como posible participante en el estudio. Se realiza
primer cribado en referencia a datos del paciente, mediante revision de historia clinica y entrevista, que
confirmen diagnéstico de Diabetes Mellitus, IMC, esperanza de vida, etc. también se realiza exploracién
vascular y de la lesién. A la vista de los datos, podemos concluir, si el paciente no cumple los criterios de
inclusién, no formara parte del estudio. En caso contrario, si cumple los criterios, sera asignado, por
personal externo, de forma aleatoria al grupo de intervenciéon o control, mediante aplicacion informatica
(generador de numeros aleatorias JavaScript), disponible en el siguiente enlace, www.randomizer.org

Fase 2: La enfermera/o responsable del paciente, completara el Cuarderno de Recogida de Datos
(CRD), instrumento Resvech 2.0, realizara registro fotografico de la lesién y suministrara al paciente los
cuestionarios de calidad de vida relacionada con la salud (SF-12) y especifico de lesiones de pie
diabético (DSF-SF), en caso de no poder ser autocompletado por el paciente, podra ser completado por
la misma, mediante entrevista.

Una vez obtenidos los datos, se realiza abordaje de la lesién, mediante principio de preparacion del lecho
de la herida (PLH) con tratamiento estandar o experimental, en funcién del grupo al que el paciente fue
asignado, recogidos en Anexo 3% El tratamiento sera aplicado por la enfermera/o responsable del
paciente, durante la duracion del estudio.

Fase 3: Se realizara el seguimiento cada dos semanas® de la evolucién de las lesiones en ambos
grupos, hasta cierre de las mismas 6 periodo de tiempo establecido de duracion del estudio, aproximado
de 5 meses. El paciente acudird a consulta, en los dias establecidos por su enfermera/o responsable, en
funcién del grupo al que pertenezca, realizandose seguimiento fotografico, cumplimentacion de Resvech
2.0 y cuestionarios de calidad de vida, segun se indica en el siguiente apartado, hasta epitelizacién total
de su lesion 6 finalizacion del estudio, por observador/s ciego/s.

Recogida de datos

Los datos que seran recogidos, se dividen en funcién de la fuente de la que son obtenidos. Al inicio del
estudio, los datos son recogidos, por primera vez, por la enfermera/o responsable del paciente, mediante
revision de historia clinica, entrevista y exploraciones necesarias, cumplimentando el CRD inicial,
Instrumento Resvech 2.0 y cuestionarios de calidad de vida (SF-12 y DSF-SF), recogidos en los Anexos
4,5y 6, respectivamente.

Durante el desarrollo del estudio, periodo de 5 meses, es el observador ciego u observadores, segun la
decisién del equipo investigador, el responsable de realizar, cada 2 semanas, el registro de la evolucién
de las lesiones en el CRD de seguimiento (Anexo 7), obviando en qué grupo esta realizando las
mediciones.
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Del mismo modo, registrara la calidad de vida percibida por los pacientes, en el momento de epitelizacion
total o finalizacion del estudio en caso de no alcanzar el cierre de la lesion. Se realizara mediante
cumplimentaciéon de los cuestionarios SF-12 y DSF-SF, por parte del paciente o por el observador
mediante entrevista en caso de que el paciente no pueda.

Andlisis de datos

Una vez obtenidos los resultados del estudio, se organizaran en funcion del tipo de datos, realizandose el
analisis estadistico con el programa SPSS por personal experto.

De las variables recogidas, se dividiran en dos grupos, en funcién de si pertenecen al grupo control o
intervencién, apreciandose, que los valores optimos de las variables dependientes corresponden al grupo
de pacientes tratados con terapia de presién negativa portatil.

El analisis descriptivo se realizara de todas las variables recogidas, discerniendo entre variables
cuantitativas y cualitativas. Para el andlisis de las variables cuantitativas, se calculara media, desviacion
tipica, mediana y rango intercuartilico; en el caso de las cualitativas, se emplearan las tablas de
frecuencias y porcentajes. Ademas de se calculara intervalo de confianza del 95%. La representacion
gréafica se realizard mediante graficos de sectores, diagrama de barras o histograma, en funcién del tipo
de variable.

La asociacidn entre variables cualitativas, se realizara mediante el Test de Chi-Cuadrado y entre
cuantitativas calculo de coeficiente V de Cramer.

La incidencia de la cicatrizacion de ambos grupos, se calculara entendida como porcentaje de Ulceras
cicatrizadas en franjas de tiempo establecidas.

Para las variables dicotomicas se aplicara la prueba de t de Student si sigue una distribuciéon normal o la
prueba no paramétrica de Mann-Whitney si no cumple los requisitos de normalidad.

Limitaciones del estudio

A pesar de ser un tipo de estudio, con mayor rigor cientifico respecto a estudios transversales, cohortes o
casos y controles, puede presentar una serie factores que limiten su aplicabilidad clinica.

El disefio de este estudio, supone la dificultad de captar el nUmero necesario de pacientes para participar
en el estudio, ademas de las posibles pérdidas que se pueden presentar durante el desarrollo del mismo.

Otro de los puntos desfavorables, es la ausencia de técnicas de enmascaramiento, ya que tanto el
paciente, enfermero y equipo investigador, saben a qué grupo pertenece cada paciente, no pudiendo
ocultar el tratamiento aplicado. Para disminuir éste sesgo, se introduce la figura del observador ciego,
encargado de recoger la informacion durante el estudio, obviando en qué grupos realiza las mediciones y
evitando el sesgo del observador.

Ademas, otro control de sesgo, se realiza mediante la aleatorizacién de la muestra mediante programa
informatico, para inclusién en ambos grupos.

No sera posible establecer una relacion sobre la influencia de la TPN portatil en la calidad de vida,
aunque si una determinacion de su estado. Los cambios detectados en la CVRS pueden no estar
directamente relacionados con el tipo de tratamiento, ya que ademas del mismo, pueden influir otros
factores no tenidos en cuenta en el disefio del estudio. Por lo que no se establecera una relacion causal.
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En cuanto a la validez, debido al método de seleccion, los ensayos clinicos son los estudios con mayor
validez interna, sucediendo lo contrario, con la validez externa; los resultados pueden no ser
extrapolables a la poblacién general, debido a los estrictos criterios de inclusién.
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ASPECTOS ETICOS

El presente protocolo, junto a otros documentos tales como, solicitud de evaluaciéon firmada por el
promotor, documentacion técnica sobre producto sanitario, compromiso original del investigador,
curriculum vitae del investigador y certificado especifico de pdliza de seguro original, si procede, seran
presentados, en las fechas indicadas, mediante correo electronico, ceic@sergas.es ,ante el Comité Etico
de Investigacion Clinica (CEIC) de Galicia, como estudio dentro de  “Investigaciones clinicas con
productos sanitarios”, con el fin de obtener el permiso necesario para llevar a cabo la investigacion,
garantizando el cumplimiento de los Principios Bioéticos de Autonomia, Beneficencia, Justicia y No
maleficencia.

Para cumplir los mismos, el CEIC, exige la firma del compromiso por parte del investigador principal y
colaboradores, si los hubiese, hoja de informacién para el participante en el estudio y consentimiento
informado, adjunto en el Anexo 1.

Se garantiza la Proteccién de datos personales, dando cumplimiento a de la Ley Organica 15/1999 del 13
de Diciembre de Proteccién de Datos de Caracter Personal, se garante la confidencialidad de datos
personales y proteccion de la intimidad personal durante la actividad de la investigacion, no se puede
acceder a informacién personal de terceros sin la previa autorizacién de los mismos. Ademés en la hoja
del participante, se explicita su derecho a abandonar el estudio, sin alteracién de la asistencia médica,
relacion con los profesionales sanitarios, etc.
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PLAN DE TRABAJO

A continuacion se establece el cronograma disefiado para llevar a cabo el estudio, con un tiempo de
duracion aproximado de 16 meses:

Evaluacion y aprobacién de protocolo para 1 mes Equipo investigador
iniciar estudio, por el CEIC de Galicia
Contacto por parte del equipo investigador 1 mes Equipo investigador
con Responsables de los Servicios en los
gue se pretende llevar a cabo el
reclutamiento de pacientes
Reclutamiento de pacientes y firma del Cl 6 meses Profesionales colaboradores
Respuesta de los Coordinadores y
formacion de enfermeras/os que acepten 1 mes Equipo investigador
formar parte del estudio
Intervencioén Enfermeras/os responsables
5 meses delos CS
Recogida de datos
Observador/es ciegol/s
Analisis de datos 1 mes Profesional/es estadistico/s
Elaboracidn de informe/articulo cientifico 1 mes Equipo investigador

Difusion de los resultados

Periodo de tiempo variable en
funcion de la posibilidad de
publicacién en revistas
cientificas, asistencia a
Congresos, eftc.

Equipo investigador

2015

ACTIVIDAD AGO
Ewvaluacion CEIC
Contacto equipo
investigador
Reclutamiento de

pacientes

JuL

SEP

OCT NOV DIC ENE FEB

Respuesta de los
Coordinadores y
formacion

Intervencion y
recogida de datos

Analisis de datos

Elaboracion del
— informe
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ANEXO 1

Hoja de informaciéon al participante

HOJA DE INFORMACION AL/LA PARTICIPANTE ADULTO/A

TITULO DEL ESTUDIO:
INVESTIGADOR (Nombre y apellidos :.
CENTRO:

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacién sobre un estudio de investigacién en el que se le
invita a participar. Este estudio fue aprobado por el Comité de Etica de la Investigacion de

Si decide participar en el mismo, debe recibir informacién personalizada del investigador, leer antes este
documento y hacer todas las preguntas que precise para comprender los detalles sobre el mismo. Se
asi lo desea, puede llevar el documento, consultarlo con otras personas, y tomar el tiempo necesario para
decidir si participa o no.

La participacion en este estudio es completamente voluntaria. Ud. puede decidir no participar o, se
acepta hacerlo, cambiar de parecer retirando el consentimiento en cualquier momento sin dar
explicaciones. Le aseguramos que esta decision no afectara a la relacién con su médico ni a la asistencia
sanitaria a la que Ud. tiene derecho.

¢, Cudl es el propésito del estudio?

[En este apartado debe relatarse, en lenguaje no técnica y de manera simple, los objetivos genéricos del
estudio, su importancia para la investigacion, y la razén por la que se precisa la participacion de
personas]

¢Por qué me ofrecen participar a min?

Ud. es invitado a participar porque padece/esta diagnosticado de....................... / o si es grupo control por
qué no padece el problema/enfermedad objeto de estudio.
¢En que consiste mi participacién?

[Explicar los procedimientos que seran de aplicacién en el sujeto de investigacion: consulta de datos en la
historia clinica, entrevista, cumplimentacion de un cuestionario, utilizacién de resultados de pruebas ya
realizadas, efc....

Aclarar si existe la posibilidad de contactar con el participante con posterioridad para conseguir nuevos
datos. Es especialmente importante aclarar en que varia de la practica clinica habitual su participacién en
el estudio]

Su participacion tendra una duracion total estimada de......... [Indicar el tiempo que le tendra que dedicar
el participante al estudio, por ej. los veinte minutos adicionales a una visita programada para cubrir una
encuesta]

¢ Qué molestias o inconvenientes tiene mi participacion?

[Relatar las posibles molestias/inconvenientes que puede llevar su participacién en el estudio, por €j. el
tiempo dedicado a tener que responder a una encuesta; O Su participacion no implica molestias
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adicionales a las de la practica asistencial habitual]
¢Obtendré algun beneficio por participar?

No se espera que Ud. obtenga beneficio directo por participar en el estudio. La investigacion pretende
descubrir aspectos desconocidos o poco claros sobre.................. [enfermedad o condicion de
estudio].Esta informacion podra ser de utilidad en un futuro para otras personas.

¢Recibiré lainformacion que se obtenga del estudio?
Se Ud. lo desea, se le facilitara un resumo de los resultados del estudio.
¢Se publicaran los resultados de este estudio?

Los resultados de este estudio seran remitidos a publicaciones cientificas para a su difusion, pero no se
transmitira ningln dato que pueda llevar a la identificacion de los participantes.

¢ COmo se protegera la confidencialidad de mis datos?

El tratamiento, comunicacién y cesién de sus datos se hara conforme a lo dispuesto por la Ley Organica
15/1999, de 13 de diciembre, de proteccién de datos de caracter personal. En todo momento, Ud. podra
acceder a sus datos, oponerse, corregirlos o cancelarlos, solicitando ante el investigador (descartar
acceso a corregirlos o cancelarlos en el supuesto de que se recojan anénimos 0 se vayan a anonimizar
tras la recogida, pues no seria posible)

Solamente el equipo investigador, y las autoridades sanitarias, que tienen deber de guardar la
confidencialidad, tendran acceso a todos los datos recogidos por el estudio. Se podra transmitir a
terceros informacion que non pueda ser identificada. En el caso de que alguna informacién sea
transmitida a otros paises, se realizara con un nivel de protecciéon de los datos equivalente, como minimo,
al exigido por la normativa de nuestro pais.

Sus datos seran recogidos y conservados hasta terminar el estudio de modo: (escoger una de las dos
opciones de tratamiento de datos y descartar la otra)

- Anonimizados, es decir, que se rompi6 todo vinculo que pueda identificar a la persona donante
de los datos, no pudiendo ser identificado ni siquiera por el equipo investigador.

- Codificados, que quiere decir que poseen un cédigo con el que el equipo investigador podra
conocer a quien pertenece.

El responsable de la custodia de los datos es (nombre y apellidos el responsable....... ). Al terminar el
estudio los datos seran anonimizados (no sera de aplicacion si ya fueron recogidos anonimizados)

¢EXisten intereses econdmicos en este estudio?

Esta investigacion es promovida por...........cccceeevnvieeeennne con fondos aportados por [organismo,
empresa, etc. que aporta fondos para el estudio].

[Elegir una de las opciones]:El investigador serd remunerado por las actividades de captacién y
seguimiento de los pacientes|o]:El investigador no recibira retribucion especifica por la dedicacion al
estudio. Ud. no sera retribuido por participar. Es posible que de los resultados del estudio se deriven
productos comerciales o patentes. En este caso, Ud. no participara de los beneficios econémicos
originados.

¢,Coémo contactar con el equipo investigador de este estudio?

Ud. puede contactar con................ en el teléfono o el correo electrénico. Muchas Gracias por su colaboracién
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Consentimiento informado

DOCUMENTO DE CONSENTIMENTO PARA LA PARTICIPACION EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION

TITULO del

- Lei la hoja de informacion al participante del estudio arriba mencionado que se me entregd, pude
CONVEISAr CON: v eeiaeneiaanans y hacer todas las preguntas sobre el estudio.

- Comprendo que mi participacion es voluntaria, y que puedo retirarme del estudio cuando quiera,
sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

- Accedo a que se utilicen mis datos en las condiciones detalladas en la hoja de informacion al
participante.

- Presto libremente mi conformidad para participar en este estudio.

Fdo.: El/la participante, Fdo.: El/la investigador/a que solicita el consentimiento
Nombre y Apellidos: Nombre y Apellidos:
Fecha: Fecha:
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Compromiso del investigador principal

D.
Servicio
Centro:

Hace constar:
v" Que conoce el protocolo del estudio

Titulo:

Cadigo do promotor:
Version:

Promotor:

Que dicho estudio respeta las hormas éticas aplicables a este tipo de estudios de investigacion
Que participar4 como investigador principal en el mismo

Que cuenta con los recursos materiales y humanos necesarios para llevar a cabo el estudio, sin
gue esto interfiera con la realizacion de otros estudios ni con otras tareas profesionales
asignadas

v" Que se compromete a cumplir el protocolo presentado por el promotor y aprobado por el comité
en todos sus puntos, asi como las sucesivas modificaciones autorizadas por este Ultimo

v" Que respectara las normas éticas y legales aplicables, en particular la Declaracion de Helsinki y
el Convenio de Oviedo y seguird las Normas de Buena Practica en investigaciéon en seres
humanos en su realizacion

v" Que natificara, en colaboracion con el promotor, al comité que aprob¢ el estudio datos sobre el
estado del mismo con una periodicidad minima anual hasta su finalizacion

v" Que los investigadores colaboradores necesarios son idéneos.

En ,a de de

Asdo.
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Compromiso del investigador colaborador

D.
Servicio
Centro:

Hace constar:
v" Que conoce el protocolo del estudio

Titulo:

Cadigo del promotor:
Version:

Promotor:

Que el estudio respeta las normas éticas aplicables a este tipo de estudios de investigacion
Que participard como investigador colaborador en el mismo

Que cuenta con los recursos materiales y humanos necesarios para llevar a cabo el estudio, sin
gue esto interfiera con la realizacion de otros estudios ni con las otras tareas profesionales
asignadas

v" Que se compromete a cumplir el protocolo presentado por el promotor y aprobado por el comité
en todos sus puntos, asi como las sucesivas modificaciones autorizadas por este Ultimo

v" Que respectara las normas éticas y legales aplicables, en particular a la Declaracién de Helsinki y
al Convenio de Oviedo y seguira las Normas de Buena Practica en investigacion en seres
humanos en su realizacion

En ,a de de

Firmado
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ANEXO 2: Formacidn enfermeras/os centros de
salud participantes

A continuacion, se expone el programa de formacién, impartido por el Equipo Investigador a los
enfermeros/as colaboradores en el estudio, pendiente de desarrollar.

SESION CLINICA
e Repaso del protocolo de estudio y resoluciéon de dudas
e Formacién sobre el abordaje de las lesiones:
o Principio de preparacion del lecho de la herida
o Concepto TIME en la practica clinica
o Catalogo de productos disponibles en el Servicio Gallego de Salud

o Terapia de presién negativa portatil, pautas sobre utilizacion, ficha técnica del producto,
demostracion practica, etc.

e Preguntas y resolucién de dudas
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ANEXO 3: Protocolo de tratamiento

El presente documento, explicita el_tratamiento adaptado, que se ha de llevar a cabo en los pacientes
incluidos en el estudio, aplicado por los enfermeros/as responsables, basado en documentos de
consenso internacional.

El éxito de un buen manejo de las lesiones de pie diabético, tras un correcto diagndstico, consiste en un
enfoque holistico, con un adecuado control de la Diabetes, cuidado local eficaz de la lesién, control de las
posibles infecciones, alivio de presion, etc. Se realizara:

Adecuado control metabdlico, mediante controles pertinentes de glucemia establecidos por su
enfermera/o y/o endocrino, manteniendo la misma en parametros normales.

Cuidados locales:

Para el abordaje local de la lesién, se realizara en funcion del grupo al que pertenece el paciente. En el
grupo control, el abordaje se realizara mediante productos de cura en ambiente hiimedo, disponibles en
el catalogo del SERGAS, Anexo 9. El grupo de intervencién, se le aplicara terapia de presién negativa
portatil, compuesto por un sistema ligero, capaz de generar una presion subatomosférica de 80 mmHg,
con duracién auténoma de 7 dias'®. En ambos grupos se llevara a cabo el mismo tratamiento, excepto la
aplicacion de TPN portatil. En el grupo experimental, ésta podra ser combinada con productos
desbridantes y para el control de la infeccion/inflamacion.

e Abordaje de la lesién, mediante manejo avanzado de heridas siguiendo principio de preparacion
del lecho de la herida:

o Control de tejido viable: Se realizara desbridamiento, en funcion del tipo y consistencia de
tejido, mediante empleo productos con propiedades enzimaticas, autoliticas, etc. en
combinacion, en caso necesario, con otros tipos de desbridamiento (instrumental,
cortante,etc.). Factor muy importante dentro del abordaje de éste tipo de lesiones, en las que
a menudo, hay presencia de heloma o hiperqueratosis perilesional que debe ser retirado,
gracias al desbridamiento, al igual que reduce la presion, permite inspeccionar los tejidos
subayacentes, ayuda al drenaje de secreciones 0 pus en caso de que lo hubiese, permite el
paso de las preparaciones de uso tépico al lecho lesional y estimula la curacion.

o Control de infeccion/ inflamacién: En este tipo de lesiones es importante un tratamiento
precoz y agresivo, en comparacion con lesiones de otra etiologia. El tratamiento de la
infeccion se efectuara en funcién del nivel de infeccion:

= Lesiones no infectadas: no tratamiento sistémico

= |esiones con infeccién leve: Se aplicardn antimicrobianos de uso tépico, con la ventaja
de no incrementar las resistencias, actuando a nivel de lesién en altas concentraciones,
respectando la piel intacta o tejido mas profundo. Los agentes antimicrobianos a utilizar
son:

¢ Plata: apésitos con plata 6 pomada con sulfadiazina de plata.

e Polihexametileno biguanida (PHMBA): solucién, gel o apésitos impregnados
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e Cadexdmero yodado: pomada, granulos o apésito impregnado.
Se podré realizar combinacién con tratamiento oral empirico, bajo criterio facultativo.

Para el abordaje de posibles biofilms, importante la combinaciéon de desbridamiento, tratamiento
fundamental, y control de la infeccion. Estos dos puntos, se aplicaran tanto en el grupo control como el de
intervencion.

e Control de la humedad: Se trata de abordar multiples factores que afectan a la curacion de la
herida, estableciendo un equilibrio en el ambiente hiimedo de la misma, sin que sea excesivo ni
seco. Se establece en este punto la diferenciacion de tratamiento entre el estandar y el
experimental:

o Grupo control: apésitos de cura en ambiente humedo, disefiados para el control de la
humedad, como fibras de hidrocoloide, espumas, etc..

o Grupo intervenciéon: Se aplica la terapia de presion negativa portatil, capaz de ejercer control
de la humedad. Ademés, la TPN, también tendra beneficios en el desbridamiento y control de
la infeccién e inflamacion.

e Estimulacion de los bordes epiteliales: Importante que los bordes de las lesiones
neuropaticas, queden libres de helomas, restos de exudado seco o restos celulares no viables,
entre otros. Puede convertirse en el lugar propicio para desencadenar infeccién. Es importante,
proteger la piel perilesional con productos o cremas barrera, y al mismo tiempo, mantener la piel
hidratada. Algunos de los factores adversos que afectan al proceso de cicatrizacion de los
bordes, son los traumatimos repetidos producidos en el pie neuropatico, mal control metabdlico,
etc. A nivel celular, la alteracion o déficit de los factores de crecimiento, anomalias en la matriz
extracelular, exceso de proteasas y reduccion de la actividad de los fibroblastos. En el grupo
control, se utilizaran productos como modulador de proteasas, para hacer frente al exceso de las
mismas en el lecho lesional, y en el de intervencion, la terapia de presion negativa portatil.

El abordaje con productos de CAH, se realizara cada 48-72 horas, bajo criterio enfermero y
condiciones de la lesion, mientras que en el grupo experimental seran de una 6 dos veces por
semana, en funcion de la saturacion del aposito.

Dentro de los cuidados locales, ademas de la lesion, el tratamiento de descargas es fundamental, en las
lesiones de pie diabético.

e Descarga de presién: es importante descargar las areas en riesgo del pie para redistribuir las
presiones de forma homogénea, ya que, una descarga inadecuada conlleva dafo tisular y
complicacion. A continuacion se exponen los diferentes dispositivos de descarga, en funcion del
tipo y localizacién de lesion:
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Tipo

Aspectos principales

Férulas extraibles

— Reduccidn de la presidn similar a las FCC

— Mas aceptable para los pacientes, pero menor tasa de curacion en comparacion con las FCC (Armstrong 2001)
— Puede utilizarse en heridas isquémicas e infectadas

— Facil de quitar

Botas de Scotchcast

— Alternativa mas ligera y resistente que las férulas de yeso

— Férula acolchada que cubre el pie hasta el tobillo

— Amplia experiencia practica, pero sin datos comparativos con la FCC
— Puede hacerse no extraible

Sandalias especiales

— Disenadas para limitar la dorsiflexidn de las articulaciones metatarsofalangicas
— Distribucién mejorada de las presiones de las cabezas metatarsianas

— Ligera, estable, reutilizable

— Puede aumentar el riesgo de caida en pacientes con mal equilibrio

— Requiere tiempo v conocimientos para su fabricacidn v modificacidn

Muletas, andadores y
sillas de ruedas

— Proporcionan una descarga total del pie

— Los pacientes deben tener suficiente fuerza en las extremidades superiores

— Los pacientes que no perciben limitacidn alguna en el funcionamiento del miembro afectado deben entender el
proposito de estos dispositivos y estar motivados para utilizarlos

— Las sillas de ruedas pueden ser dificiles de utilizar en domicilios no adaptados

International Best PracticeGuidelines: Wound Management in Diabetic Foot Ulcers.Wounds International,2013.
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ANEXO 4: CRD INICIAL

DATOS DEL PACIENTE:

NOMBRE Y FECHA
APELLIDOS:
CENTRO DE SALUD AREA CERVO LUGO
SANITARIA
EDAD SEXO HOMBRE MUJER
DIABETES TIPO: 1 2 HbAlc:
TIEMPO EVOLUCION
ENFERMEDAD

TRATAMIENTO

INSULINODEPENDIENTE ANTIDIABETICOS ORALES PLANIFICACION
ALIMENTARIA
IMC SITUACION
LABORAL
EXPLORACION DE LA EXTREMIDAD:
EXPLORACION VASCULAR:
Pedio Tibial Popliteo Femoral

Palpacion de pulsos posterior

DERECHO IZQUIERDO

TAS(t) TAS (b) TAS(t) TAS(b)

indice Tobillo-Brazo

DERECHO IZQUIERDO
) TAS (d) TAS(b) TAS (d) TAS(b)
Indice Dedo-Brazo
Replecioén capilar Inferior a 3 seg Entre 3y 5 seg Mayor a 5 seg

Almudena Fernandez Monasterio
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Otros signos:

[ |Coloracion:

[ ] Ausencia de vello

[] Frialdad o palidez cutaneas:

EXPLORACION NEUROLOGICA:

Test de sensibilidad Parte 6sea de falange distal de Presente Ausente
vibratoria primer dedo (3 mediciones)
(Diapason)
Acierto en 2 de 3 Error en 2 de 3
o v O eSensmllldad
Test de presion fina (Q; ot 1 f) ausente
—~5( ) |
cutanea 7’ O o 'A
(Monofilamento Semmes- ‘\\C} OQ'J \ \ JSensibiIidad
Weinstein) \ ' presente
foqg
| o)
Valoracion sensibilidad TActil Térmica
superficial Presente Ausente Presente Ausente
Valoracion reflejo aquileo Presente Ausente
Valoracion neuropatia Normal Patoldgica
autbnoma
Otros signos:
[]Anhidrosis [ ] Hiperqueratosis
[ ] Deformidades [ ] Fisuras y grietas
EXPLORACION FiSICA DEL PIE:
Estructural
[ ] cavo [ JPlano [ ]Pronado [_]Supinado

Dedos

[ ] Hallux valgus

[ ] Garra [_] Martillo [_] Varus

Almudena Fernandez Monasterio
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Ufnias

Lesiones micoéticas y/o ungueales:

[_] Onicomicosis [ Onicogrifosis [ | Onicocriptosis

Piel

] Maceraciones interdigitales [] Eczema ] Dermatitis
[ 1 Ausencia de vello en dorso de pie [ ] Edema [ |Temperatura:
Factores de riesgo asociados

[ ] Otras enfermedades de base

[ ] Habitos no saludables (alcohol, tabaquismo, etc.)

[ ] Ulceras previas (especificar)

[ lotras complicaciones:lj Oculares [ ]Renales

EXPLORACION FiSICA DE LA LESION:

Localizacion de la lesion: ‘,,\{,}2 Qe
=3 N 2B X
e Antepié ] 3 , ’ i
e Mediopié \ | \ \
e Retropié \{. f
Escala Wagner: ‘ /
GRADO CARACTERISTICAS CLINICAS
0 Ausencia de lesiones (con o sin artropatia)

Ulcera superficial

Ulcera profunda no complicada

Ulcera profunda complicada (absceso, osteomielitis)

Gangrena localizada

g WIN| -

Gangrena extensa

e Resvech 2.0 (puntuacidn inicial):

e Registro fotogréafico (porcentaje epitelizacion):
CUESTIONARIO CALIDAD DE VIDA

e Relacionado con la salud (SF-12):

e Relacionado con Ulcera de pie diabético (DSF-SF):

Observaciones:

Almudena Fernandez Monasterio
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ANEXO 5: RESVECH 2.0

ltems Medida 0 Medida 1 Medida 2 Medida 3 Medida 4
Fecha: | Fecha: | Fecha: | Fecha: | Fecha:

. Dimensiones de la lesidn:

- superficie = 0 cm2

. superficie < 4 cm2

. superficie =4 - < 16 cm?

_superficie = 16 - < 36 cm?

_superficie = 36 — < 64 cm?2

. superficie = 64 - < 100 cm?

. superficie = 100 cm?

. Profundidad / Tejidos afectados

. Piel intacta cicairizada

. Afectacion de la dermis-epidermis

2. Afectacion del tejido subcuténeo (tejido adiposo sin
llegarala fascia del misculo)

3. Afectacion del musculo

4. Aectacion de hueso yfo tejidos anexos (tendones,
ligamentos, capsula arficular o escara negra que no
permite ver los tejidos debajo de ella)

3. Bordes

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

2. Delimitados

3. Dafiados

4. Engrosados (‘envejecidos”, “evertidos”)
4. Tipo de tejido en el lecho de la herida
4. Necrotico (escara negra seca o humeda)
3. Tejido necrdtico yio esfacelos en el lecho
2
1
0
5
3
0
.1
2

== %} T R S T LN T e Y

. Tejido de Granulacion
. Tejido epitelial
. Cerradalcicatrizacion
. Exudado
. Seco
. Himedo
. Mojado
. Saturado
3. Con fuga de Exudado
6. Infeccioniinflamacion (signos-biofilm)
6.1. Dolor que va en aumento Si=1No =10
6.2. Eritema en la perilesion Si=1No=10
6.3. Edema en la perilesion 5i=1No =0
6.4. Aumento de la temperatura 5i=1No=0
6.5. Exudado que va en aumento Si =1 No =0
6.6. Exudado purulento Si=1No =0
6.7. Tejido fiable o que sangra con facilidad Si =1 No =0
6.8. Herida estancada, que no progresa 51=1No=10
6.9. Tejido compatible con Biofilm S5i=1No =0
6.10. Olor S5i=1No=0
6.11. Hipergranulacion 5i =1 No =0
6.12. Aumento del tamario de la herida Si=1No =10
6.13. Lesiones satélite 5i=1No =0
6.14. Palidez del tejido S5i =1 No =0
jSUME LA PUNTUACION DE CADA SUB-ITEM!
PUNTUACION TOTAL (Max. = 35, Min. = 0)
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ANEXO 6: SF-12

Su Salud y Bienestar

Las preguntas que siguen se refieren a lo que usted piensa sobre su salud. Sus respuestas
permitirdn saber cO6mo se encuentra usted y hasta qué punto es capaz de hacer sus actividades
habituales. Gracias por contestar a estas preguntas!

Para cada una de las siguientes preguntas, por favor marque con una [X la casilla que mejor
corresponda a su respuesta.

1. En general, usted diria que su salud es:

Excelente Muy buena Buena Regular Mala

1 12 013 14 5

2. Las siguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted podria hacer en un
dianormal. Su salud actual, ¢le limita para hacer esas actividades o cosas? Si es asi,

Jjcuanto?
Si, me Si, me No, no me
limita limita limita
mucho un poco nada
0 0 0
a Esfuerzos moderados, como mover una mesa,
pasar la aspiradora, jugar a los bolos o caminar
MAS E L NOTA ..ottt et [ L2, 13
b Subir varios pisos por la €SCalera............cccccueeeevveeeeceeeeeeeeeeeenenn [ - []3
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3. Durante |las 4 Ultimas semanas, ¢ con qué frecuencia ha tenido alguno de los
siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa de su

Siempre  Casi siempre Algunas veces Solo alguna  Nunca
vez

a ¢Hizo menos de lo que
hubiera querido hacer?...................... ]2, (]2, (13, (14, []5

b ¢Tuvo que dejar de hacer
algunas tareas en su trabajo o

en sus actividades cotidianas?........... [ T L2, L3, I T [15
salud fisica?

4. Durante las 4 ultimas semanas, ¢.con qué frecuencia ha tenido alguno de los
siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa de
algun problema emocional (como estar triste, deprimido, o0 nervioso)?

Siempre  Casi siempre Algunas veces Soélo alguna Nunca
vez

a ¢ Hizo menos de lo que
hubiera querido hacer, por
algln problema emocional?............... [ [ L2, L3, 4. [ls

b  ¢Hizo su trabajo o sus
actividades cotidianas menos
cuidadosamente que de
costumbre, por algin
problema emocional?...........cccccoo..... [ T 12, 13, [ ST s

5. Durante las 4 ultimas semanas, ¢hasta qué punto el dolor le ha dificultado su trabajo
habitual (incluido el trabajo fuera de casa y las tareas domésticas)?

Nada Un poco Regular Bastante Mucho

1 12 13 (14 5
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6. Las preguntas que siguen se refieren a como se ha sentido y cémo le han ido las
cosas durante |las 4 ultimas semanas. En cada preguntarespondalo que se parezca
mas a como se ha sentido usted. Durante las Ultimas 4 semanas ¢con qué

frecuencia...
Siempre Casi Algunas Sélo alguna Nunca
siempre veces vez
a i i i i

a se sinti6é calmado y

tranquilo? .......occceveeveeeeeeeeeeeceee e [ T (2, L3, [ 15
b tuvo mucha energia? ...........c.cocue..... [ ]2, L3, [ [ls
c se sinti6 desanimado y

deprimido? .......ccocevvveeeeeieeeeee e, [ [ ]2, L3, [ [ls

Siempre Casi Algunas veces Soélo alguna Nunca
siempre vez
a l i i i
11 [12 [13 Ja (15

7. Durante las 4 Gltimas semanas, ¢con qué frecuencia la salud fisica o los problemas
emocionales le han dificultado sus actividades sociales (como visitar alos amigos o
familiares)?

Gracias por contestar a estas preguntas!
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ANEXO 6: DSF-SF

causanlas

INSTRUCCIONES:
Estas preguntas se refieren a los problemas que las Ulceras en los pies puede
diaria y bienestar. Por favor lea cada pregunta cuidadosamente y considere los problemas
pies.Conteste
orrespondiente al nimero que elija en cada linea. Si no estaseguro/a sobre como contestar
r dé la mejorrespuesta que pueda

Ulceras

en los

cada pregunta poniendo

una

nxu

en el

1. Considerando su problema de alceras en los pies, sque 4. Debido a su problema de ulceras en los pies, ése ha
tanto... _ sentido...
E:drg Un poco Taodda% rucho N‘;{:,f:;:’ Para Un pocol Mode- | Mucho Extre-
mente nada rada- mada
a) le ha impedido realizar ] = 3 A 5 mente mente
los pasatiempos v a) enojado/a porque Nno 1 2 3 4 5
actividades recreativas pudo hacer lo que
que usted disfruta? queria?
b) le ha hech ambi 1 1 2 3 El 5
’ t?poadee;agaﬁ;mpfg f: b) frustr_ado.fa porque los 1 2 3 4 5
actividades recreativas demas hacen cosas por
que usted disfruta? usted que preferiria
c) le ha impedido irse de “1 =3 3 A IS hacer por si mismo/a?
Cenasgmes largas o c) fn_lgtn?_ldofa ri;orque no 1 2 3 4 5
d) le ha hecho elegir 1 = 3 A 5 pudo ,;jcer o que
vacaciones largas o queria’s
cortas de diferente tipo d) preoccupado/a de que 1 2 3 4 5
del que hubiera la(s) ulcera(s) nunca se
preferido? cure(n)?
e) le ha hecho invertir mas “1 2 3 A 5
tiempo planeando v e) preocupado/a de que 1 2 3 4 5
organizando sus pueda necesitar una
actividades de tiempo amputacién?
libre? ) preocupado/a de que 1 2 3 4 5
pueda lastimarse los
pies?
2. Debido a su problema de ulceras en los pies, scon qué g) deprimido/a porque no 1 2 3 4 5
B pudo hacer lo que
frecuencia... queria?
1 1 f Para Un pocol Mode- | Mucho Extre-
Nunca | Casi | Algunas Casi | Siempre Fara Mode Exire
nunca VeCes | siempre mente mente
= = n h) preocupado/a de que 1 2 3 4 S
a) se ha sentido fatigado/a 1 2 3 4 5 pueda tener tlceras en &
' futuro?
o cansado/a? - -
= i) enojadofa porgue esto lg 1
b) se ha sentido 1 2 3 4 5 haya pasado a usted?
agotadol.‘a? 1) frustrado/a porgue tiene 1
. — dificultad para
¢) ha tenido dificultad para 1 2 3 4 5 movilizarse?
dormir?
d) ha tenido dolor al 1 2 3 4 5
caminar o estar de pie?
e) ha tenido dolor durante 1 2 3 1 5 5 Debido a su problema de ulceras en los pies, icon que
la noche? frecuencia...
MNunca| Casi | Algunas| Casi | Siempre
nunca| veces | siempre|
3. Debido a su problema de ulceras en los pies, scon que a} le ha molestado no 1 2 3 4 5
frecuencia. .. poder poner su peso
m~ [ A [ i Y
unc= e NOUES | e tempre sobre las ulceras?
=) ha tonido qus B ] = = a 5 b) le ha molestado la 1 2 3 4 5
e ender e la ayuday T T
depl'os demas Dﬁzﬁ S cantidad de tlempo q!“le
cuidradé‘) personal es necesaria para cuidair
f,‘;:t'i'r‘se";‘garse ¥ de las ulceras (incluso
b)Y ha tenido que 1 = = a 3 cambiar &l vendaije,
gepe,nder dehlos . esperar a la enfermera
e o e Dot 1= visitante y mantener la
(P ei.. cocinar, limpiar| ulcera limpia)?
o lavar la ropa)?
<) ga tenido que 1 = 3 <+ = c) le ha molestado la 1 2 3 4 5
epender de los - -
demas para salir de 13 aparencia, olor o
5 Easa’?'d _ — . S = = = secrecionas de sus
a tenido e imnve ar &
S s | tlceras?
B O 1 = wida d) le ha molestado tener 1 2 3 4 5
diaria? que depender de la
e) ha Sl,en_tido que Ihacer 1 =2 3 =Y = ayuda de los demas
ormaba e frermpo para cuidar de sus
del que queria? ulceras?
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ANEXO 7: CRD SEGUIMIENTO

DATOS DEL PACIENTE:

NOMBRE Y APELLIDOS FECHA
CENTRO DE SALUD AREA CERVO | LUGO
SANITARIA
EDAD SEXO HOMBRE MUJER

EXPLORACION FiSICA DE LA LESION:

Localizacion de la lesion:

R0 Qe
e Antepié ‘7;;"(_,‘-\ = *\T}x
) » \_l " \ \
e Mediopié \ '
3
e Retropié | /
RESVECH 2.0
Fecha: | Fecha: | Fecha: | Fecha: | Fecha: | Fecha: | Fecha: | Fecha: | Fecha: | Fecha:
REGISTRO FOTOGRAFICO:
Fecha: | Fecha: | Fecha: | Fecha: | Fecha: | Fecha: | Fecha: | Fecha: | Fecha: | Fecha:

CUESTIONARIOS CALIDAD DE VIDA

Fecha: Fecha:

SF-12:

DSF-SF

Observaciones:

Almudena Fernandez Monasterio
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ANEXO 8: Andlisis de las variables

Edad Se establecen 3 categorias en rangos de edad, adjudicando codificacion
para analisis estadistico:

e >18<50:0
e >51<80:1
e >81:2
Sexo Se establecen dos categorias:

e Hombre: 0

e Mujer: 1

Centro de Salud Se establecen dos categorias en funcion del Area al que pertenece:
e AreaCervo: 0

e Arealugo: 1

Tipo de Diabetes Se establecen 2 categorias:
e Tipol:0

e Tipo2:1

Tiempo evolucién DM | Se establecen 3 categorias:
e Evolucion inferior a 10 afios: 0
e Evolucion entre 11 y 20 afios: 1

e Evolucion de méas de 21 afios: 2

Almudena Fernandez Monasterio
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Tratamiento DM

Se establecen 3 categorias:
e Insulinoterapia: 0
e ADO:1

e Planificacion alimentaria: 2

HbAlc Se establecen 2 categorias:
° <7%:0
e >7%:1

IMC Se establecen 3 categorias:

e 20-24:0
e 25-30:1
e 31-35:2

Situacioén laboral

Se establecen 3 categorias:
e Poblacion activa: ocupada: 0
e Poblacion activa: parada: 1

e Poblacion inactiva: jubilada: 2

Factores riesgo

De los factores de riesgo que se recogen en el CRD, se analiza qué

asociados participantes posee alguno de los mismos. Se establecen dos categorias,
asignando 0, a los participantes que no presenten factores de riesgoy 1 a
los que si los presenten.
Los pacientes del estudio, deben tener presencia de pulsos en
extremidad inferior, descartando todos aquellos que no los tengan. Las
Pulsos EEII

categorias establecidas son:

Ausencia de pulsos: 0 Presencia de pulsos: 1
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ITB Se establecen dos categorias:
e ITB:>0.7<1
e ITB:>1
IDB Los participantes en el estudio, deben tener un IDB mayor de 0.7.

Podrian establecerse las siguientes categorias:
e IDB:<0.7

e |DB:>0.7

Repleccién capilar

Se establecen 3 categorias:
e < 3segundos: 0
e 3-5segundos: 1

e >5segundos: 2

Otros signos de
exploracién vascular

En el CRD, se recogen posibles signos presentes en los participantes en
el estudio. Se establecen dos categorias:

e Ausencia de “otros signos” en exploracion vascular: 0

e Presencia de alguno de los “otros signos” en exploraciéon
vascular: 1

Exploracién
neurolégica

Test de sensibilidad vibratoria:
e Patoldgico: 0
e Normal: 1
Test de presion fina cutanea:
e Patoldgico: 0
e Normal: 1
Sensibilidad superficial:
e Ausente: 0
e Presente: 1
Reflejo aquileo:

e Ausente: 0

Almudena Fernandez Monasterio
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e Presente: 1
Neuropatia auténoma:
e Ausente: 0

e Presente: 1

Otros signos
exploraciéon neuroldgica

Posibles signos neuroldgicos presentes en los participantes en el estudio.
Se establecen dos categorias:

e Ausencia de “otros signos” en exploracion neurolégica: 0

e Presencia de alguno de los “otros signos” en exploraciéon
neurolégica: 1

Alteraciones del pie

Presencia o ausencia de algunas de las alteraciones expuestas en el
CRD:

e Ausencia: 0

e Presencia: 1

Alteraciones de la piel

Presencia o ausencia de algunas de las alteraciones expuestas en el
CRD:

e Ausencia: 0

e Presencia: 1

Localizaciéon de la

Segun la localizacion de la lesidn, se establecen tres categorias:

Ulcera
e Antepié: 0
e Mediopié:1
e Retropié: 2
Grado de lesioén segun e Gradol1:0
Escala Wagner
e Grado2:1
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En esta variable, establecemos el punto de corte en la mitad

aproximada de la puntuacién posible,
Puntuacion Resvech

2.0 e De 0 al8puntos: 0

e De 19 a 35 puntos: 1

Porcentaje aproximado de tejido epitelizado:

e 25%:0
Tasa de cicatrizacion e 50%:1

o 75%:2

e 100%: 3

Calidad de Vida |Se establece el punto de corte en 50 puntos:
e General (SF-12) e Puntuaciones inferiores a 50: 0

e Especifica e Puntuaciones mayores a 50: 1
(DSF-SF)
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ANEXO 9: CATALOGO DE PRODUCTOS DE CURA EN AMBIENTE
HUMEDO. SERGAS

ALXINATD HIDROXELES CAHBON ESPUMAS DE POLIURETAND RS AR N
. ATeEy . (L= Pl

= E EEEEEEaEEE
o T e v r—y

HIDRDEOUEDE =G S HIDRCCOLOMES W EIEE RS COTDINES N [TAS 51 NIERFASES PRATAS]

ElEEEIEEEE =] 5]

[ i e
—_— = e -
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ANEXO 10: Relacion de Centros de APy

Hospitales de Referencia

AREA SANITARIA CERVO

Nome Hospital da Costa — Burela
Enderezo:Rafael Vior, s/n

Provincia: LUGO Concello: BURELA
Codigo postal 27880 Teléfono:
982589900

Nome: CENTRO SAUDE ALFOZ
Enderezo: RUA RUA GRANDA S/N
Provincia: LUGO Concello: ALFOZ

Caodigo postal: 27776 Teléfono: 982558697

Nome: CENTRO SAUDE BARREIROS
Enderezo: RUA VILA 078

Provincia: LUGO Concello: BARREIROS
Cadigo postal: 27790 Teléfono: 982124105

Nome: CENTRO SAUDE BURELA

Enderezo: RUA RUA EIJO GARAY-SUAFONTE
S/IN

Provincia: LUGO Concello: BURELA

Caodigo postal: 27880 Teléfono: 982585129

Nome: CENTRO SAUDE CERVO
Enderezo: RUA XOSE MARIA CAO S/N
Provincia: LUGO Concello: CERVO
Cadigo postal: 27891 Teléfono: 982557525

Nome: CENTRO SAUDE FOZ

Enderezo: RUA PINTOR LAXEIRO S/N
Provincia: LUGO Concello: FOZ

Caodigo postal: 27780 Teléfono: 982132385

Nome: CENTRO SAUDE LOURENZA
Enderezo: RUA MUINO DO FRADE S/N
Provincia: LUGO Concello: LOURENZA
Caodigo postal: 27760 Teléfono: 982122029

Nome: CENTRO SAUDE MONDORNEDO
Enderezo: RUA JOSE MARIA PARDO 32
Provincia: LUGO Concello: MONDONEDO
Caodigo postal: 27740 Teléfono: 982507452

Nome: CENTRO SAUDE OUROL

Enderezo: ESTRADA ESTRADA GENERAL S/N
Provincia: LUGO Concello: OUROL

Cadigo postal: 27865 Teléfono: 982559062

Nome: CENTRO SAUDE O VALADOURO
Enderezo: AVENIDA VEIGA (DA) 20
Provincia: LUGO Concello: VALADOURO (O)
Cadigo postal: 27770 Teléfono: 982574312

Nome: CENTRO SAUDE O VICEDO
Enderezo: RUA VIAS Y OBRAS
PROVINCIALES (PROGRESO) S/N
Provincia: LUGO Concello: VICEDO (O)
Cadigo postal: 27860 Teléfono: 982590351

Nome: CENTRO SAUDE RIBADEO
Enderezo: RUA REINANTE S/N

Provincia: LUGO Concello: RIBADEO
Cadigo postal: 27700 Teléfono: 982130143

Nome: CENTRO SAUDE SAN CIBRAO
Enderezo: AVENIDA VEIGA (DA) S/N
Provincia: LUGO Concello: CERVO
Caodigo postal: 27890 Teléfono: 982594519

Nome: CENTRO SAUDE TRABADA
Enderezo: RUA CONCELLO (DO) 040
Provincia: LUGO Concello: TRABADA
Cadigo postal: 27765 Teléfono: 982135300

Nome: CENTRO SAUDE VIVEIRO
Enderezo: AVENIDA RAMON CANOSA S/N
Provincia: LUGO Concello: VIVEIRO
Cadigo postal: 27850 Teléfono: 982561201

Nome: CENTRO SAUDE XOVE

Enderezo: CAMINO REAL S/N

Provincia: LUGO Concello: XOVE

Cadigo postal: 27870 Teléfono: 982592424
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AREA SANITARIA LUGO

Nome Hospital Univeristario Lucus Augusti
(HULA)

Enderezo: Dr. Ulises Romero, 1

Provincia: LUGO Concello: LUGO

Caodigo postal 27003 Teléfono: 982296000

Nome: CENTRO SAUDE ABADIN
Enderezo: CAMINO REAL S/N

Provincia: LUGO Concello: ABADIN
Cadigo postal: 27730 Teléfono: 982508072

Nome: CENTRO SAUDE ANTAS DE ULLA
Enderezo: PRAZA TENDAS (DAS) S/N
Provincia: LUGO Concello: ANTAS DE ULLA
Caodigo postal: 27570 Teléfono: 982379300

Nome: CENTRO SAUDE BALEIRA
Enderezo: PRAZA CAMPO DA FEIRA 34
Provincia: LUGO Concello: BALEIRA
Caodigo postal: 27130 Teléfono: 982354238

Nome: CENTRO SAUDE BARALLA
Enderezo: RUA RUA COLEXIOS S/N
Provincia: LUGO Concello: BARALLA
Caodigo postal: 27680 Teléfono: 982369866

Nome: CENTRO SAUDE BECERREA
Enderezo: RUA ANOVELLO S/N

Provincia: LUGO Concello: BECERREA
Cédigo postal: 27640 Teléfono: 982360305

Nome: CENTRO SAUDE BEGONTE
Enderezo: LUGAR SAN LAZARO S/N
Provincia: LUGO Concello: BEGONTE
Caodigo postal: 27373 Teléfono: 982396902

Nome: CONSULTORIO BAAMONDE
Enderezo: RUA JOSE MARIA FERNANDEZ
PINEIRO S/N

Provincia: LUGO Concello: BEGONTE
Caodigo postal: 27370 Teléfono: 982297052

Nome: CENTRO SAUDE CASTRO RIBERAS
DO LEA Enderezo: AVENIDA TERRA CHA S/N
Provincia: LUGO Concello: CASTRO DE REI
Caodigo postal: 27269 Teléfono: 982311018

Nome: CONSULTORIO CASTRO DE REI
Enderezo: AVENIDA AVIACION ESPANOLA 15
Provincia: LUGO Concello: CASTRO DE REI
Caodigo postal: 27250 Teléfono: 982314106

Nome: CENTRO SAUDE CASTROVERDE
Enderezo: RUA ROSALIA DE CASTRO (DE) 47
Provincia: LUGO Concello: CASTROVERDE
Cédigo postal: 27120 Teléfono: 982312310

Nome: CENTRO SAUDE SAN ROMAN
Enderezo: RUA DEPUTACION S/N
Provincia: LUGO Concello: CERVANTES
Caodigo postal: 27664 Teléfono: 982364567

Nome: CONSULTORIO DOIRAS

Enderezo: LUGAR PONTE DE DOIRAS (A) S/N
Provincia: LUGO Concello: CERVANTES
Caodigo postal: 27666 Teléfono: 982151002

Nome: CENTRO SAUDE CORGO

Enderezo: ESTRADA ESTRADA NACIONAL VI
S/N Provincia: LUGO Concello: CORGO (O)
Caodigo postal: 27163 Teléfono: 982302090

Nome: CENTRO SAUDE COSPEITO
Enderezo: AVENIDA VIRXE DO MONTE S/N
Provincia: LUGO Concello: COSPEITO
Caodigo postal: 27377 Teléfono: 982520120

Nome: CONSULTORIO MUIMENTA
Enderezo: AVENIDA COSPEITO S/N
Provincia: LUGO Concello: COSPEITO
Codigo postal: 27377 Teléfono: 982520120

Nome: CENTRO SAUDE A FONSAGRADA
Enderezo: RUA CHAOS (0OS) S/IN

Provincia: LUGO Concello: FONSAGRADA (A)
Cadigo postal: 27100 Teléfono: 982350005

Nome: CENTRO SAUDE FRIOL

Enderezo: AVENIDA LUGO S/N

Provincia: LUGO Concello: FRIOL

Caodigo postal: 27220 Teléfono: 982371005

Nome: CENTRO SAUDE GUITIRIZ
Enderezo: RUA XERMADE S/N

Provincia: LUGO Concello: GUITIRIZ
Codigo postal: 27300 Teléfono: 982372110
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Nome: CONSULTORIO PARGA

Enderezo: RUA RUA CALVO SOTELO S/N
Provincia: LUGO Concello: GUITIRIZ
Cadigo postal: 27380 Teléfono: 982373030

Nome: CENTRO SAUDE GUNTIN

Enderezo: AVENIDA GRUPO ESCOLAR S/N
Provincia: LUGO Concello: GUNTIN

Cadigo postal: 27211 Teléfono: 982320040

Nome: CONSULTORIO LOUSADA
Enderezo: ESTRADA ESTRADA
PORTOMARIN S/N

Provincia: LUGO Concello: GUNTIN
Caodigo postal: 27185 Teléfono: 982208243

Nome: CENTRO SAUDE O INCIO
Enderezo: RUA DO RODEIRO S/N
Provincia: LUGO Concello: INCIO (O)
Caodigo postal: 27346 Teléfono: 982427077

Nome: CENTRO SAUDE LANCARA
Enderezo: RUA ROSALIA DE CASTRO S/N
Provincia: LUGO Concello: LANCARA
Cadigo postal: 27360 Teléfono: 982543357

Nome: CENTRO SAUDE A MILAGROSA
Enderezo: RUA RIO SER

Provincia: LUGO Concello: LUGO

Caodigo postal: 27004 Teléfono: 982202223

Nome: CENTRO SAUDE FINGOI
Enderezo: RUA ARMORICA S/N

Provincia: LUGO Concello: LUGO

Cadigo postal: 27002 Teléfono: 982244025

Nome: CENTRO SAUDE ILLAS CANARIAS
Enderezo: RUA ILLAS CANARIAS S/N
Provincia: LUGO Concello: LUGO

Caodigo postal: 27003 Teléfono: 982218382

Nome: CENTRO SAUDE PRAZA DO FERROL
Enderezo: PRAZA FERROL (DE) 11

Provincia: LUGO Concello: LUGO

Cadigo postal: 27001 Teléfono: 982245487

Nome: CENTRO SAUDE SAGRADO
CORAZON Enderezo: BARRIO SAGRADO
CORAZON (POLIGONO) 28

Provincia: LUGO Concello: LUGO

Cadigo postal: 27003 Teléfono: 982230122

Nome: CENTRO SAUDE SAN ROQUE
Enderezo: RUA PENA ANDA 1

Provincia: LUGO Concello: LUGO

Caddigo postal: 27002 Teléfono: 982254634

Nome: CONSULTORIO NADELA

Enderezo: ESTRADA ESTRADA DE SARRIA
S/N Provincia: LUGO Concello: LUGO
Caodigo postal: 27160 Teléfono: 982244025

Nome: CENTRO SAUDE MEIRA

Enderezo: RUA REGO DE SAN VICENTE S/N
Provincia: LUGO Concello: MEIRA

Cadigo postal: 27240 Teléfono: 982330240

Nome: CENTRO SAUDE MONTERROSO
Enderezo: RUA CONCEPCION ARENAL S/N
Provincia: LUGO Concello: MONTERROSO
Cadigo postal: 27560 Teléfono: 982377759

Nome: CENTRO SAUDE MURAS
Enderezo: PRAZA VILALBA (DE) S/N
Provincia: LUGO Concello: MURAS
Cadigo postal: 27836 Teléfono: 982500123

Nome: CENTRO SAUDE NAVIA DE SUARNA
Enderezo: RUA CAMIN DO PALLARON S/N
Provincia: LUGO Concello: NAVIA DE SUARNA
Cadigo postal: 27650 Teléfono: 982365005

Nome: CONSULTORIO NEGUEIRA DE MUNIZ
Enderezo: ESTRADA ESTRADA XERAL S/N
Provincia: LUGO Concello: NEGUEIRA DE
MUNIZ

Caddigo postal: 27113 Teléfono: 982353333

Nome: CENTRO SAUDE AS NOGAIS
Enderezo: RUA AMPARO DEL RIO S/N
Provincia: LUGO Concello: NOGAIS (AS)
Caodigo postal: 27677 Teléfono: 982364273

Nome: CENTRO SAUDE OUTEIRO DE REI
Enderezo: BARRIO SOBORVILA 008
Provincia: LUGO Concello: OUTEIRO DE REI
Cadigo postal: 27150 Teléfono: 982393267

Nome: CENTRO SAUDE PALAS DE REI
Enderezo: AVENIDA LUGO S/N

Provincia: LUGO Concello: PALAS DE REI
Cadigo postal: 27200 Teléfono: 982374132

Nome: CENTRO SAUDE PARADELA
Enderezo: RUA RUXIDOIRA (DA) S/N
Provincia: LUGO Concello: PARADELA
Cadigo postal: 27611 Teléfono: 982541197

Nome: CENTRO SAUDE O PARAMO
Enderezo: LUGAR CAMPO DA FEIRA
VILAMOSTEIRO S/N

Provincia: LUGO Concello: PARAMO (O)
Cadigo postal: 27166 Teléfono: 982539105

Nome: CENTRO SAUDE A PASTORIZA
Enderezo: AVENIDA DOCTOR CONSTANTINO
CABANEIRO 001

Provincia: LUGO Concello: PASTORIZA (A)
Cadigo postal: 27287 Teléfono: 982332141
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Nome: CONSULTORIO BRETONA

Enderezo: RUA DOMNINO LOPEZ GARCIA 011
Provincia: LUGO Concello: PASTORIZA (A)
Cadigo postal: 27286 Teléfono: 982332448

Nome: CENTRO SAUDE PEDRAFITA DO
CEBREIRO Enderezo: RUA CENTRO MEDICO
S/N Provincia: LUGO Concello: PEDRAFITA DO
CEBREIRO

Cadigo postal: 27670 Teléfono: 982367201

Nome: CENTRO SAUDE POL Enderezo: RUA
XAN MONTES (DE) S/N

Provincia: LUGO Concello: POL

Cadigo postal: 27270 Teléfono: 982345376

Nome: CENTRO SAUDE A PONTENOVA
Enderezo: CAMINO CAMINO DO COLEXIO S/N
Provincia: LUGO Concello: PONTENOVA (A)
Cadigo postal: 27720 Teléfono: 982342400

Nome: CENTRO SAUDE PORTOMARIN
Enderezo: RUA LUGO 005

Provincia: LUGO Concello: PORTOMARIN
Cadigo postal: 27170 Teléfono: 982545113

Nome: CENTRO SAUDE RABADE
Enderezo: RUA LOPE DE VEGA S/N
Provincia: LUGO Concello: RABADE
Cadigo postal: 27370 Teléfono: 982390101

Nome: CENTRO SAUDE RIBEIRA DE PIQUIN
Enderezo: LUGAR CHAO DE POUSADOIRO S/N
Provincia: LUGO Concello: RIBEIRA DE PIQUIN
Caodigo postal: 27242 Teléfono: 982333680

Nome: CENTRO SAUDE RIOTORTO

Enderezo: ACCESO AL CENTRO MEDICO S/N
Provincia: LUGO Concello: RIOTORTO Cadigo
postal: 27744 Teléfono: 982346633

Nome: CENTRO SAUDE SAMOS

Enderezo: PRAZA PRAZA DO CONCELLO S/N
Provincia: LUGO Concello: SAMOS

Cadigo postal: 27620 Teléfono: 982546178

Nome: CENTRO SAUDE SARRIA
Enderezo: RUA CALVO SOTELO 138
Provincia: LUGO Concello: SARRIA
Caodigo postal: 27600 Teléfono: 982532111

Nome: CENTRO SAUDE TABOADA
Enderezo: RUA RUA INSUAS 25
Provincia: LUGO Concello: TABOADA
Cadigo postal: 27550 Teléfono: 982465187

Nome: CENTRO SAUDE TRIACASTELA
Enderezo: ESTRADA SANTALLA S/N
Provincia: LUGO Concello: TRIACASTELA
Cadigo postal: 27630 Teléfono: 982548018

Nome: CENTRO SAUDE VILALBA
Enderezo: RUA MESTRAS AMELIA E
SAGRARIO 007

Provincia: LUGO Concello: VILALBA
Cadigo postal: 27800 Teléfono: 982510208

Nome: CENTRO SAUDE XERMADE
Enderezo: RUA RUA DE VILALBA S/N
Provincia: LUGO Concello: XERMADE
Cadigo postal: 27833 Teléfono: 982501134
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