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1 | RESUMEN

Las heridas crdnicas son un problema de salud ampliamente reconocido, que afecta a todos

los niveles asistenciales.

Son muchos y muy importantes los conocimientos aportados por la investigacion clinica, asi

como la evidencia generada en el tema de heridas, en los ultimos afios.

Se necesitan estrategias eficaces para que estos conocimientos cientificos conformen el
juicio clinico de los profesionales que tienen responsabilidad en la toma de decisiones

terapéuticas.

Conocer la realidad asistencial en la prevencion y tratamiento de las heridas crénicas, es el

primer paso para elaborar estas estrategias.

Objetivo general: Conocer si las medidas preventivas y el tratamiento de las heridas crénicas
estdn planificados segun las recomendaciones basadas en evidencia clinica y datos observados

en la valoracidn previa.

Objetivo secundario: Comprobar si se registran los datos de valoracién, medidas de

prevencion y tratamientos de las heridas crénicas en las Historias Clinicas.

Metodologia: Andlisis descriptivo observacional transversal retrospectivo. Mediante la
revisién de las Historias Clinicas de los pacientes con heridas crénicas de un Servicio de Atencién

Primaria.

Se hara un estudio de las variables relacionadas con la valoraciéon del riesgo, con las medidas
de prevencion, con la valoracién de la herida y el tratamiento: Riesgo de padecer ulceras por
presion, uso de superficies especiales manejo de presion, valoracion tejido ulceral, del exudado,
cuidados piel perilesional, desbridamiento, control de la infeccidn, gestion de la humedad,
indice Yao, terapia compresiva, exploracidn visual, test del monofilamento, riesgo de ulcera

relacionada con la humedad.

Se trata de recoger los datos que aparecen en los registros clinicos asociados al episodio
CIAP-2 S-97 de Ulceras crénicas en la Historia Clinica electrénica sobre la atencién prestada a los
pacientes con este problema, estudiar el nimero de registros y analizar si las actividades
registradas forman parte de los criterios asistenciales comunes que nos acercan las Guias
Practicas de Heridas del Sistema Gallego de Salud, publicadas y difundidas con el fin de reducir

la variabilidad y mejorar el abordaje de este problema.

PALABRAS CLAVE: Heridas cronicas, prevencion, prdctica clinica basada evidencia, tratamiento,

atencion primaria.
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2 | ABSTRACT

Chronic wounds are a widely recognized health problem, affecting all levels of care.

There are many and very important the knowledge provided by clinical research, as well as

the evidence generated in the subject of injuries, in recent years.

Effective strategies are needed to make this scientific knowledge conform to the clinical

judgment of the professionals who are responsible for making therapeutic decisions.

Knowing the reality of care in the prevention and treatment of chronic wounds is the first

step to develop these strategies.

General objective: To know if the preventive measures and the treatment of the chronic
wounds are planned according to the recommendations based on clinical evidence and data

observed in the previous assessment.

Secondary objective: Check if the assessment data, prevention measures and chronic wound

treatments are recorded in the Clinical Histories.

Methodology: Retrospective cross-sectional observational descriptive analysis. By reviewing

the Clinical Stories of patients with chronic wounds of a Primary Care Service.

A study will be made of the variables related to the assessment of the risk, with the
prevention measures, with the evaluation of the wound and the treatment: Risk of suffering
pressure ulcers, use of special surfaces pressure management, valuation of ulceral tissue,
exudate, perilesional skin care, debridement, infection control, moisture management, Yao
index, compressive therapy, visual exploration, monofilament test, risk of ulcer related to
humidity.

The aim is to collect the data that appear in the clinical records associated with the episode
CIAP-2 S-97 of chronic ulcers in the Electronic Health Record about the care provided to patients
with this problem, study the number of records and analyze whether the activities recorded are
part of the common assistance criteria that bring us the Practical Guides of Wounds of the
Galician Health System, published and disseminated in order to reduce variability and improve

the approach to this problem.

KEY WORDS: Chronic wounds, prevention, clinical practice based on evidence, treatment,

primary care.
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3 | INTRODUCCION

_ANTECEDENTES
Las heridas crdnicas son un problema de salud publica ya reconocido, que implica mucho
sufrimiento y merma en la calidad de vida para muchas personas de cualquier edad y sus

familias, ademas de un gasto muy importante para el sistema sanitario.

Soldevilla et al.(1) cuantifican, con las limitaciones que eso conlleva, la repercusién
econdmica de este problema desglosando el tiempo de enfermeria, materiales y costes extra de
estancias en hospitales o centros sociosanitarios “En Espafia el coste global anual asociado a las
Ulceras por presion se estimd en 461 millones de euros, lo que supone un 5,2% del gasto
sanitario total. De esto, el 15% representa el coste de los vendajes y otros materiales, mientras

que el 19% representa el coste del tiempo de enfermeria”.(2)

A los importantes costes econdmicos hay que afadir el aumento de complicaciones y de

probabilidad de morir, para comprender la magnitud del problema.

Diez afios después Torra-Bou et al.(3), en una revision integrativa sobre el impacto
econdmico de las lesiones por presidn con datos hasta febrero 2017, destacan que se
mantienen como un importante problema de salud y una carga entre el 0,4% y el 5,2% del
gasto total en salud, ademas de las implicaciones en la gestidn de cuidados a nivel profesional y
del paciente. Aporta informacién sobre la importancia de primar las medidas de prevencion, a

pesar del coste econdmico, frente a la necesidad de tratar ya que resulta mas rentable.

Si nos referimos a las distintas etiologias de las heridas de extremidades inferiores nos
encontramos con una incidencia de 3 a 5 casos nuevos/afio y una prevalencia de 0,10% al
0,30% en pacientes menores de 65 afos, que se multiplican por dos en el caso de los mayores
de 65anos. Conociendo estas cifras y su alta cronicidad y recidiva, es facil deducir el importante
gasto que supone este tipo de heridas estimando los costes directos e indirectos entre el 1,50%

y el 3,0% de todo el presupuesto de los Sistemas Nacionales de Salud de la Unidn Europea. (4)

Un problema que, debido a su complejidad, requiere profesionales con conocimientos
especificos y practica clinica basada en evidencia cientifica, que garantice la toma de decisiones
mas correctas en la planificacién de actividades de prevencién y tratamiento.(5) Y si hablamos
de calidad asistencial, es imprescindible que el conjunto de circunstancias, actividades y

decisiones se registren con informacion suficiente para asegurar la trazabilidad del proceso.(6)

Evitar su aparicidn es el mejor tratamiento. La prevencién de las heridas crdnicas precisa

reconocer los factores de riesgo reales y potenciales que pueden condicionar su aparicién y/o
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complicacidn, y los nuevos enfoques sobre los mecanismos de produccién para actuar sobre ellos,

lo mas rapidamente posible.(7)

Ante la imposibilidad de evitar aquellos factores no modificables, el plan de cuidados debe

establecer las medidas preventivas que eviten la aparicion de las heridas.

La repercusidon econdmica, humana y social que representan estas lesiones aumenta con la
evolucion cronolégica de las mismas y la aparicidn de complicaciones. La priorizacidn de recursos,
y la calidad de las actividades de prevencién y tratamiento, mejora los resultados en tiempo de

cicatrizacion y reduce la aparicidon de complicaciones.

Dentro de las lineas estratégicas de seguridad del paciente recomendadas por un gran numero
de organizaciones internacionales para mejorar la seguridad, incluyen practicas relativas a los

cuidados por la frecuencia de eventos adversos y la evidencia sobre su control.(8)

La planificacién de los cuidados requiere una valoracion continua e integral, con una vision
holistica de la persona, a través de medios validados y estructurados que permitan el registro,

clasificacidon y planificacién de la atencién, en base a los datos obtenidos.(9)(10)

Ante el fracaso de la prevencién, es necesario instaurar un plan de cuidados integrales que

acelere el tiempo de curacién. El punto clave es la elaboracién de un buen diagndstico.

Este diagndstico precisa asegurar una valoracion que aborde todos los aspectos del paciente
con heridas crdnicas, determinando la etiologia, las enfermedades concomitantes que
contribuyan a la complicacion o retraso de la cicatrizacion, y la evaluacién de las caracteristicas
de la herida para la planificaciéon de los cuidados y la eleccién del tratamiento basado en la

mejor evidencia clinica.(9)(11)

Los cambios en las respuestas del paciente y en el estado de la herida, irdn marcando la
necesidad de nuevas valoraciones o pruebas clinicas para conseguir la cicatrizacion y prevenir
complicaciones. Esta reevaluacidon determinara la necesidad de ajustes en el tratamiento y plan

de cuidados.(10)

Los cuidados de los pacientes con heridas crdnicas se planifican en base al juicio clinico
enfermero, a datos clinicos observados, experiencia profesional, preferencias del paciente, y
evidencias cientificas elaboradas en guias y documentos de consenso. Eso garantiza tomar las

mejores decisiones posibles con los recursos disponibles.(9)(12)(13)

Desde hace algunos afios, los Servicios de Salud de las distintas Comunidades Auténomas,
conscientes del impacto asistencial y econémico de este problema, y agravado por el progresivo
envejecimiento de la poblacién, invierten mas en recursos econdmicos y organizativos para

normalizar y sistematizar la atencidn de las heridas crdnicas.
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Son varios los programas de docencia y estrategias de prevencion de efectos adversos en los
que se incluyen las heridas,(8)(14)(15) ademas de la publicacion Guias Practicas basadas en la
mejor evidencia clinica disponible, que persiguen una mejora en la calidad asistencial y la

reduccién de la variabilidad.

En Galicia, desde el afio 2005 en el que se publicé el primer “Manual de prevencién y
tratamiento de ulceras por presién”, se inici6 un programa de formacion, dirigido a
profesionales sanitarios y cuidadores con numerosos cursos sobre temas de prevencién y
tratamiento de heridas crdnicas, ademas de otras actividades de mejora y de concienciacion del
problema. A partir del afio 2010, dentro del programa Ulceras Fora, existe una red de referentes
expertos y un itinerario formativo (acreditado por la Comisiéon de Formacion Continuada) para
los propios referentes y para el resto de profesionales de Atencidn Primaria y Hospitalaria, a fin

de unificar criterios, registros, facilitar la toma de decisiones y mejorar la asistencia.(6)

Debido a la repercusién del problema de las heridas, en estos ultimos afos se realizaron
diversas actividades y procesos en los distintos Servicios de Salud con el fin de conocer la
realidad asistencial, de implicar a los profesionales en la mejora de la asistencia(16) o evaluar la

implementacién de planes de mejora continua.(17)
_ESTADO ACTUAL

Se han observado mejoras puntuales en alguna evaluacion tras intervenciones concretas. En
los resultados del Proyecto Osakit, aparece una reduccidn tanto en el numero de curas, como
del tiempo de duracion del tratamiento, ademas de un aumento de heridas cerradas, y una
disminucidén progresiva del gasto en el grupo de intervencion, frente al grupo control. Por
contraposicion, se ha puesto de manifiesto un infrarregistro en la valoracién y el tratamiento

de las heridas.(16)

La escasez de registros en las Historias Clinicas, también aparece como problema para el
analisis de resultados tras la implantacion de actividades programadas, en el Primer Ciclo del
Plan de mejora Continua en Prevencidn-Tratamiento de Ulceras por presion, segun el ciclo
Deming en Castilla La Mancha,(17) coincidiendo con el mismo hallazgo Loureiro et al.(18), tras la

implantacién de un proyecto de enfermeria.

A pesar de la gran oferta de programas, cursos de formacidn, lineas de mejora en Estrategias
de Salud, los profesionales refieren problemas para integrar los conocimientos generados por la

investigacion y la mejor evidencia en la practica diaria.

Segun concluyen en el estudio publicado en la revista Gerokomos “el grado de conocimiento

global de las recomendaciones del GNEAUPP entre profesionales de enfermeria de Centros de

Autora | OLIVA VARELA MEIZOSO 6



PREVENCION Y TRATAMIENTO DE LAS HERIDAS CRONICAS EN ATENCION PRIMARIA | PRACTICA BASADA EN EVIDENCIA VS. RUTINA

Salud de Andalucia es alto. No obstante, estas recomendaciones son utilizadas en la practica
con poca frecuencia, a pesar de ser conocidas. No se han evidenciado diferencias en el grado de
conocimientos de las recomendaciones del GNEAUPP, atribuibles a la formacidn especializada

recibida en estos ultimos afios”.(19)

En la actualidad, estd bien documentado que la implementacién de los cuidados basados en
la evidencia aporta grandes mejoras en la salud y ahorra costes, pero las limitaciones en
habilidades clinicas y la actitud ante la mejor informacién cientifica disponible, pueden ser

frenos importantes a un cambio en el abordaje de este problema.(20)(21)

Los profesionales incluidos en el estudio Variabilidad en la Prdctica Clinica identificaron
algunas barreras para no utilizar evidencias en la practica asistencial, como “no disponer de
suficiente tiempo para leer investigaciones e implementar nuevas ideas, o que las
organizaciones no entregan las estructuras necesarias para aplicar la evidencia, o la dificultad

para comprender las estadisticas”.(22)

A través de una encuesta online en el estudio Percepcion de los profesionales sanitarios
sobre la gravedad de las ulceras por presion como evento adverso, con 459 participantes de
Espafia y Andorra “casi el total de los encuestados (97,8%) conoce la evidencia de que las UPP
son prevenibles, considerandolas un Efecto Adverso grave un 84,7%. Estos datos muestran que,
aun con el conocimiento de que se pueden prevenir, su prevalencia no disminuye como

debiera”.(23)

A través de distintos estudios y revisiones se constata que la formacién sobre prevencion es
aceptable y superior a la que hay sobre tratamiento.(24) A pesar de la existencia de esos
conocimientos, se siguen utilizando medidas y recomendaciones que ya han sido consideradas

como de escasa efectividad o incluso perjudiciales.(25)

En un estudio cualitativo, en el que se describe la percepcién de 11 enfermeras con amplia
experiencia profesional, asistencial y de gestion durante los afios 2010 y 2011, estas
profesionales reflejan los obstaculos que encuentran para la aplicacion de las evidencias clinicas
en la atencion del paciente. En los resultados, coincidiendo con otros estudios, se aprecia que
el peso de la rutina y la tradicién, la falta de conocimientos, la desinformacién y el desinterés,
obstaculizan la aplicacién de las evidencias en los cuidados. Sanchez Garcia et al. en este
estudio, consideran “necesario determinar la influencia del género, de la carga familiar y de la
gestidn del tiempo en el proceso de aplicacion de evidencias, si se desea entender el porqué de

determinadas actitudes reacias e inmovilistas.”(26)

En el estudio Variabilidad en el abordaje de las heridas cronicas: éQué opinan las

enfermeras? participaron 142 enfermeras de la provincia de Pontevedra. Un alto porcentaje de
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las encuestadas cree que existe variabilidad en el tratamiento y a pesar de que el 89% contesta
que tiene formacion especifica en heridas, contradictoriamente el 65.5% atribuye como causa
de la variabilidad, la falta de formacion. El estilo de practica profesional, la discontinuidad de los
cuidados y/o exceso o escasez de productos, son otras de las causas que aparecen como

motivos de esta variabilidad.(27)

Si tenemos en cuenta que la mayoria de los resultados de los estudios sobre conocimientos
y variabilidad, estan basados en respuestas diferidas de profesionales que voluntariamente
tuvieron la motivacion de participar (24), la realidad asistencial podria distanciarse aun mas de

la evidencia.
_ JUSTIFICACION

Esta claro que los cuidados a los pacientes con heridas crdnicas basados en evidencias
cientificas representan una mejora en la calidad asistencial y un beneficio econémico por su

relaciéon costo/efectividad.(3)

El Servicio Gallego de Salud, siguiendo con el desarrollo de su plan de gestion del
conocimiento de heridas Ulceras Fora, en el afio 2017 publicé la Coleccién de Guias Practicas de
Heridas(13) a fin de establecer criterios asistenciales comunes basados en la mas actual
evidencia clinica, y unificar la practica clinica en el abordaje y cuidado integral de los pacientes

con ulceras y heridas.

Es necesario analizar si este esfuerzo institucional y la actual accesibilidad a documentos
relevantes en este tema, llega a los profesionales clinicos y se refleja en la planificacién de
medidas preventivas y tratamientos segun las mejores evidencias cientificas, y con suficientes

registros en las Historias Clinicas que garanticen la continuidad asistencial.

El analisis de los cuidados que reciben los pacientes con heridas crénicas y la
cumplimentacidn de los registros existentes en la actualidad en el Servicio de Atencién Primaria
a estudio, puede servir de base para establecer estrategias eficaces de cambios en el hacer

diario de los profesionales, responsables de planificar y administrar los cuidados.
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4 | OBJETIVOS

= Objetivo general: Conocer si las medidas preventivas y el tratamiento de las heridas

cronicas, estan planificados segun las recomendaciones basadas en evidencia cientifica y datos

observados en la valoracién previa.

= Objetivo _secundario: Comprobar si se registran los datos de valoracién, medidas de

prevencion y tratamientos de las heridas crdnicas.

5 | METODOLOGIA

_TIPO DE ESTUDIO

Estudio observacional descriptivo retrospectivo transversal.

Los datos serdn recogidos de los registros que se encuentren asociados al episodio de Ulcera

cronica en la Historia Clinica electrdnica, durante los meses de julio, agosto y septiembre 2019.

DESCRIPCION DEL SERVICIO DE SALUD EN EL QUE SE REALIZA EL ESTUDIO

El Servicio de Atencidn Primaria de Vite, estd integrado por tres Centros de Salud que en
Mayo 2019, momento en el que se elabora este proyecto, atienden una poblacién de 18.102

habitantes.

El Centro de Galeras que desenvuelve su labor en zona urbana, tiene 4.921 afiliados de los
gue 918 pacientes tienen 65afios o mas. El equipo de enfermeria lo forman tres enfermeros de

mas de 12 afios de experiencia en el tratamiento de heridas crdnicas.

El Centro de Bembibre esta situado en un entorno rural, con tres enfermeros de los cuales
uno es recién graduado y los otros dos con mas de 10 afios de experiencia en la asistencia a
pacientes con heridas. Atienden una poblacién de 3.916 habitantes, que incluye a 1.352 de 65

afos o mas.

El Centro de Vite atiende una poblacidn rural y urbana de 9.265 habitantes, de los que 2.203
tienen 65 afos o mas. Hay un equipo de seis enfermeros de los que cuatro, llevan mas de 20

anos en la atencion de heridas crénicas.

Los enfermeros de los tres Centros han realizado cursos relacionados con heridas en los

ultimos 5 afios.

_ POBLACION DE ESTUDIO
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Pacientes con heridas crdnicas atendidos en el Servicio de Atencidon Primaria de Vite de

Santiago de Compostela.

_ MUESTRA

Muestra conceptual. Se estudiardan todos los pacientes con registro CIAP-2 S-97 (ulcera
cronica) abierto en la Historia Clinica electrdnica, atendidos en el Servicio de Atencidn Primaria

de Vite.

CRITERIOS DE INCLUSION:

Los pacientes 218 afios, que adscritos al Servicio de Atencién Primaria de Vite, tengan un
codigo CIAP-2 S-97 (ulcera crdnica) abierto en su Historia Clinica, en el momento de la inclusion

de pacientes.

CRITERIOS DE EXCLUSION:

Paciente que con cédigo CIAP-2 S-97 (ulcera crdnica) en el momento de la inclusién, no tenga

ningun registro asociado al episodio.

Pacientes que, a pesar de tener un cddigo CIAP-2 S-97 (lUlcera crénica), ya no tenga ninguna

herida abierta desde julio de 2018.

_ VARIABLES DE ESTUDIO

Se ha tenido en cuenta las recomendaciones de las Guias Practicas del Programa Ulceras
Fora del Sergas(13) basadas en evidencia cientifica, para determinar las variables segun el tipo

de herida.
1] EN ULCERA POR PRESION:

VARIABLES RELACIONADAS CON LA PREVENCION

¢ Riesgo de padecer ulceras por presion Variable cualitativa ordinal.

Definicion conceptual: Nivel de exposicidn a los factores asociados a padecer una lesion en

la piel.

Definicion operativa: Riesgo calculado segun la valoracion mediante la Escala de Braden

(Anexo 1).

Escala ordinal. Sin riesgo=1, Riesgo bajo=2, Riesgo medio=3, Riesgo Alto=4.
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¢ Estado de la piel. Variable cualitativa nominal dicotémica.

Definicion conceptual: Caracteristicas de este érgano que pueden sufrir cambios por la

situacion del paciente y afectar a la integridad cutanea.

Definicion operativa: Existencia de registros relativos a cambios de humedad, de color,

edema, grietas, ampollas, drenajes.
Escala nominal: SI / NO
e Uso de Acidos Grasos Hiperoxigenados. Variable cualitativa nominal dicotémica

Definicién conceptual: Recomendacién del uso de Acidos Grasos Hiperoxigenados en zonas

de riesgo de lesiones.

Definicion operativa: Presencia o ausencia de la recomendacidn, en la historia clinica.
Escala nominal SI/NO

¢ Pauta de cambios posturales. Variable cualitativa nominal dicotémica

Definicion conceptual: Programacién escrita de rotacion del paciente, para prevenir las

ulceras por presion.

Definicion operativa: Codificacion de la presencia o ausencia de la programacién.

Escala nominal: SI/NO

¢ Superficie Especial Manejo Presidn. Variable cualitativa nominal politdmica.

Definicion conceptual: Adecuacion de la superficie de apoyo al estado y riesgo del paciente.
Definicion operativa: Consejo o recomendacién hecha para aliviar la presidn.

Escala nominal: Espuma viscolastica=1 Espuma de alta densidad=2, Aire alternante=3.

¢ Prevencion malnutricion. Variable cualitativa nominal dicotédmica.

Definicion conceptual: Prevencidn de carencias nutricionales que aumentarian el riesgo de
ulceras por presion o el retraso en la cicatrizacién, mediante aporte de liquidos y nutrientes

suficientes.
Definicién operativa: Pauta registrada de alimentacidn o suplementos.
Escala nominal: SI/NO

VARIABLES RELACIONADAS CON LA VALORACION DE LA ULCERA

o Tejido ulceral. Variable cualitativa ordinal.
Definicion conceptual: Tipo de tejido que conforma el lecho de la herida.

Definicion operativa: Peor tejido, en caso de que existan dos tipos, observado en el cambio

de apdsito o en la valoracién.

Autora | OLIVA VARELA MEIZOSO 11



PREVENCION Y TRATAMIENTO DE LAS HERIDAS CRONICAS EN ATENCION PRIMARIA | PRACTICA BASADA EN EVIDENCIA VS. RUTINA

Escala ordinal: necrdético=1, esfacelos=2, granulaciéon=3, epitelial=4, cicatrizado=5
¢ Exudado. Variable cualitativa ordinal politémica.

Definicion conceptual: Liquido proveniente de vasos sanguineos y otras sustancias como
electrolitos, mediadores inflamatorios, etc. que, en cantidades distintas, penetran en la

herida y van a favorecer o retrasar la cicatrizacidn en funcidn de la cantidad.

Definicion operativa: Codificacidén de la cantidad observada en el momento del cambio de

aposito o en la valoracién.
Escala ordinal: nulo=1, escaso=2, moderado=3, abundante=4.
o Piel perilesional. Variable cualitativa nominal politdmica

Definicion conceptual: Piel que rodea la lesién y que puede verse afectada por las

condiciones de la herida, su localizacion, etc.

Definicidn operativa: Codificacién de los tipos de piel perilesional registrados.
Escala nominal: integra=1, lacerada=2, macerada=3, eccematosa=4.

e Infeccion. Variable cualitativa ordinal

Definicidon conceptual: Aumento descontrolado de gérmenes en el que se inicia un proceso,
con presencia de signos clinicos, que afecta o retrasa la cicatrizacion e incluso el estado del

paciente.

Definicion operativa: Codificacidon segln lo observado en el cambio de apésito o en la

valoracién.

Escala ordinal: Ausencia de infeccién=1, Sospecha de infeccién=2, Presencia de infeccién=3.

VARIABLES RELACIONADAS CON EL TRATAMIENTO.

¢ Medidas de desbridamiento. Variable cualitativa nominal dicotdémica

Definicion conceptual: Acciones recomendadas o realizadas con el fin de eliminar el tejido no

viable del lecho de la herida.

Definicion operativa: Codificacidn de la presencia o ausencia de acciones de tipo autolitico,

enzimatico, cortante.
Escala nominal: SI/NO
¢ Medidas para evitar/controlar la infeccién. Variable cualitativa nominal dicotomica.

Definicion conceptual: Acciones realizadas o recomendadas para eliminar el exceso de

gérmenes que retrasan o impiden la cicatrizacion.
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Definicion operativa: Codificacién de la presencia o ausencia del uso de compuestos de plata,
antibidticos tdpicos o sistémicos, o uso de antisépticos conjuntamente con desbridamiento

continuado.
Escala nominal: SI/NO
e Gestion humedad. Variable cualitativa ordinal.

Definicién conceptual: Uso de apdsitos adecuados o hidrogeles para proporcionar el grado
de humedad 6ptimo al lecho de la herida, que facilite la migracidn celular y evite la

maceracion de la piel perilesional.

Definicién operativa: Codificacién del uso de apdsitos de baja absorcidon, media absorcién,
maxima absorcion (segun clasificacion Catdlogo de apdsitos (Anexo 2) y Recomendaciones

de combinacidn de apédsitos (Anexo 3), o cura seca.
Escala ordinal: Maxima absorcidon=1, Media absorciéon=2, Baja absorcion=3, Cura seca= 4.
e Proteccidn de la piel perilesional. Variable cualitativa nominal politdmica.

Definicién conceptual: Utilizacién de sustancias que eviten el contacto de la piel perilesional

con la humedad.

Definicién operativa: Codificacidon del uso de crema, pelicula barrera, otras medidas segun

conste en el registro.

Escala nominal: Crema de 6xido de zinc=1, pelicula barrera=2, otras medidas=3

2 | EN HERIDAS DE ETIOLOGIA VENOSA

VARIABLES RELACIONADAS CON LA PREVENCION:

e indice de Yao. Variable cuantitativa continua.

Definicion conceptual: Relacién entre la presidn arterial en el tobillo y la presidn arterial del

brazo como indicador de enfermedad arterial periférica.

Definicion operativa: cociente obtenido de la medida de la presién arterial sistdlica en el

tobillo y en el brazo.
Escala de intervalo. Rango entre 0,3y 1,4.
e Compresion preventiva. Variable cualitativa nominal dicotémica.

Definicion conceptual: Indicacidn del uso de medias de compresiéon adecuadas para mejorar
el flujo, la funcién de la bomba venosa y la absorcidn de exudado con el fin de prevenir la

aparicién de una herida.
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Definicion operativa: Codificacion del uso, o no, de la recomendacién de medias de

compresion.
Escala nominal dicotémica Si / NO

VARIABLES RELACIONADAS CON EL TRATAMIENTO

e Terapia compresiva. Variable cualitativa nominal dicotémica

Definicién conceptual: Compresién adecuada segln indice de Yao, realizada con vendaje
bicapa.

Definicién operativa: Codificacién del uso o no, de vendaje compresivo.

Escala nominal: SI / NO

Y las definidas anteriormente para el tratamiento, en el punto 1 "Ulceras por presion".

3 | EN HERIDAS DE ETIOLOGIA ISQUEMICA

VARIABLES RELACIONADAS CON EL TRATAMIENTO ANTES DE REVASCULARIZAR:

e  Cura seca. Variable cualitativa nominal dicotémica.

Definicién conceptual: Cura seca con antiséptico para evitar maceracién y sobreinfeccién.
Definicion operativa: Codificacién del uso o no de cura seca.

Escala nominal dicotémica: SI / NO

VARIABLES RELACIONADAS CON EL TRATAMIENTO DESPUES DE REVASCULARIZAR

Las mismas definidas anteriormente en el punto 1 "Ulceras por presion".

4 | EN LESIONES DE PIE DIABETICO

VARIABLES RELACIONADAS CON LA EXPLORACION

e  Exploracion fisica. Variable cualitativa nominal dicotémica.

Definicion conceptual: Observacion de ambos miembros inferiores para detectar posibles

factores predisponentes, precipitantes o agravantes de vulnerabilidad.

Definicion operativa: Codificacidn de existencia o no de datos de exploracién de miembros

inferiores.
Escala nominal: SI / NO
e Test de monofilamento de Semmes-Weinstein. Variable cualitativa nominal dicotébmica.

Definicion conceptual: Realizaciéon de la prueba con monofilamento 5.07, para detectar

alteraciones en la sensibilidad protectora.
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Definicion operativa: Segun la falta de percepcion en el test de monofilamento, los resultados
seran de sensibilidad protectora, si existe percepcién en todos los puntos, y sensibilidad nula si

no hubo percepcion en algun punto.
Escala nominal: Sensibilidad protectora=1, Sensibilidad nula=2.
e indice Yao. Definido en las Ulceras venosas.

VARIABLES RELACIONADAS CON LA VALORACION

Las mismas definidas anteriormente en el punto 1 "Ulceras por presién".

VARIABLES RELACIONADAS CON EL TRATAMIENTO

Las mismas definidas anteriormente en el punto 1 "Ulceras por presién".

5 | EN LESIONES CUTANEAS ASOCIADAS A LA HUMEDAD.

VARIABLES RELACIONADAS CON LA PREVENCION:

e Riesgo de padecer lesiones cutaneas asociadas a la humedad. Variable cualitativa nominal

ordinal.

Definicion conceptual: Nivel de exposicion a los factores asociados a padecer una lesidn en la

piel relacionada con la humedad.
Definicion operativa: Riesgo calculado segun la escala visual del eritema. (Anexo 4)

Escala ordinal: No existe=0, Poco eritema=1, Moderado eritema=2, Intenso eritema=3,

Abrasion=4.

VARIABLES RELACIONADAS CON PREVENCION Y/O TRATAMIENTO:

e Limpieza de la piel. Variable cualitativa nominal dicotdomica

Definicion conceptual: Eliminacion de residuos presentes en la piel, mediante productos de un

solo paso que no alteren la funcién protectora de la piel.

Definicion operativa: Recomendacién de la limpieza de la piel mediante productos que no

precisen aclarado

Escala nominal: SI / NO

e Uso de Acidos Grasos Hiperoxigenados. Variable cualitativa nominal dicotémica.
Esta variable queda definida den el punto 1 "Ulceras por presién".

e  Proteccion de la piel. Variable cualitativa nominal dicotdmica

Definicidon conceptual: Aplicacién de sustancias adecuadas para la proteccidon cutdnea frente a

fluidos corporales u otro tipo de exceso de humedad.
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Definicion operativa: Codificacidon del registro de uso o recomendacién de un protector

cutaneo.

Escala nominal: SI / NO
_ METODO DE RECOGIDA DE DATOS

Con la autorizacién del Comité de Etica (Anexo 5), y una vez recibido el registro asistencial
seudonimizado de la Subdireccidn de Enfermeria, se iniciara la recogida de datos por parte de la

investigadora principal, de julio a septiembre de 2019.

Se revisaran todas las historias clinicas de los tres Centros de Salud con episodio CIAP-2 S-97.

Se le adjudicard un cdédigo segun el cupo enfermero.

Aguellos pacientes que no tengan ningun registro asociado a este episodio y los que no

tengan una ulcera activa desde julio del afio 2018, se excluiran del estudio.
Se respetardn los aspectos éticos y legales descritos en el apartado correspondiente.

Se recogeran los datos referidos al ultimo tratamiento y/o udltima pauta de medidas
preventivas de cada herida registrada, y se incluiran en un fichero formato Excell realizado al

efecto.

En este fichero constaran todas las variables a estudio y el cédigo del cupo enfermero por

cada herida.
_ ANALISIS ESTADISTICO

En primer lugar, se realizard un estudio descriptivo de modo que, atendiendo al tipo de

variable se emplearan:

(a) Variables cuantitativas: Media y desviaciones tipicas en el caso de las variables
numéricas de distribucidn homogénea, bien medianas y cuartiles si la distribucién es

asimétrica.
(b) Variables cualitativas: se indicaran en porcentajes.

Posteriormente, se realizara la comparacién entre variables cuantitativas con la prueba T
de Student o la U de Mann-Whitney. En el caso de las variables cualitativas se usara el test
Chi Cuadrado o el test exacto de Fisher. Se realizara el calculo de OR y su intervalo de

confianza. Se considerara significacion estadistica en p<0.05.
El analisis de los datos se realizara con el programa IBM SPSS Statistics 22.
La representacion grafica se hara segun el tipo de variables:

(a) Diagramas de barras y/o sectores para las variables cualitativas.

(b) Histogramas para las variables cuantitativas.
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_ LIMITACIONES DEL ESTUDIO

El sistema de registro de la historia electrénica IANUS es en formato SOIP y eso puede

limitar la recogida de datos, ya que se podria perder algin registro que no esté asociado al

episodio que le corresponde.

Al ser registros de texto libre, alguno podria quedar sujeto a una interpretacidn particular.

La investigadora principal forma parte del equipo de un Centro de Salud en el que se va a

realizar el estudio. Los datos de los pacientes de su cupo seran recogidos por otra

investigadora con el fin de garantizar los aspectos éticos y legales del estudio.

6 | PLAN DE TRABAJO

2019

2020

ENERO |FEBRERO| MARZO = ABRIL

MAYO | JUNIO

JULIO | AGOSTO | SEPTIEM. OCTUBRE NOVIEM. DICIEM.

ENERO | FEBRERO MARZO

ELABORACION DEL PROYECTO

SOLICITUD AUTORIZACION A GERENCIA
DE ATENCION INTEGRADA DE SANTIAGO DE C.

SOLICITUD A LA RED COMITES ETICA DE
INVESTIGACION DE GALICIA

ELABORACION CUADERNO RECOGIDA DE
DATOS. FICHERO EXCELL

RECOGIDA DE DATOS

INCLUSIGN DATOS EN EL PROGRAMA
ESTADISTICO Y ANALISIS DE LOS DATOS

ANALISIS DE DATOS Y REDACC. DEL ESTUDIO

PRESENTACION A LA XERENCIA DE XESTION
INTEGRADA SANTIAGO DE COMPOSTELA

del 1 de Enero al 31 de Mayo

1May-15Jun

lunio

15 Julio - 15 Sept

15 Sept-15 Nov

15Nov-15Enero

15Enero-15Marzo

A parti‘r‘

PERIODO DE DIVULGACION 15Marzo/]
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7 | ASPECTOS ETICO-LEGALES

El desarrollo del proyecto se realizard respetando la Declaracidn de Helsinki de la
Asociacion Médica Mundial 1964 vy ratificaciones de las asambleas siguientes (Tokio 75,
Venecia 83, Hong Kong 89, Somerset Oeste 96, Escocia 00, Seul 08 y Fortaleza 13) sobre
principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos. Los investigadores
participantes en este estudio se comprometen a respetar la Ley 14/2007, de 3 de julio, de
Investigacion biomédica, a que todo dato clinico recogido de los sujetos a estudio sea
separado de los datos de identificacidon personal de modo que se asegure el anonimato de los
pacientes; respetando la Ley Orgéanica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales, la Ley 41/2002, de 14 de noviembre (basica
reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de
informacién y documentacion clinica), asi como la Ley 3/2001, de 28 de mayo, (reguladora del
consentimiento informado y de la historia clinica de los pacientes), la Ley 3/2005, de 7 de
marzo, de modificacidon de la Ley 3/2001 y el Decreto 29/2009 de 5 de febrero , por el que se
regula el acceso a la historia clinica electrdnica. Los datos clinicos recogidos de los pacientes
en el registro son los referidos en el Cuaderno de Recogida de Datos (CRD) especifico, que se
anexa. Sélo el equipo investigador y las autoridades sanitarias, que tienen deber de guardar la
confidencialidad, tendran acceso a todos los datos recogidos para el estudio. Sélo se podra
transmitir a terceros informacidn que no pueda ser identificada. El registro asistencial de los
pacientes es conocido por la Gerencia del area sanitaria y se proporcionarad al equipo
investigador de manera seudonimizada, de forma que se garantice la separacién técnica y
funcional entre el equipo investigador y el responsable de tratamiento de datos. En este caso

se vehiculizara a través de la Subdireccién de Enfermeria.

Una vez terminado el estudio los datos seran destruidos. El tratamiento, comunicacion y
cesion de los datos se hard conforme a lo dispuesto por el Reglamento General de Proteccion
de Datos (Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de
2016) y la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protecciéon de Datos Personales y
Garantia de los Derechos Digitales. El centro en el que se obtenga la informacién es el
responsable del tratamiento de los datos. Los datos recogidos solo serdn utilizados para los
fines del estudio de investigacién descritos en el protocolo y mantenidos durante el tiempo
necesario para la consecucion de los objetivos del estudio y de acuerdo con la legislacion

aplicable.
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| ANEXOS

ANEXO 1_ ESCALA BRADEN

ESCALA DE BRADEN PARA LA PREDICCION DEL RIESGO DE ULCERAS POR PRESION

ALTO RIESGO: Puntuacion total <12
RIESGO MODERADO: Puntuacion total 13 - 14 puntos,

RIESGO BAJO: hmnndmmns-w:nmordo‘lsmosomﬁ—1anmﬂoEaTSaﬂo&

PERCE| Completamente limitaca. 2. Muy limitada. 3. Ligeramente limitada 4. Sin limitaciones
SENSORIAL Al tener el nivel de o s6io ante No [Ri ante dcdenes verbales pero no a ordenes No
Capacidad para | estar sedado, el paciente no reacciona ante mmwmum sus molestias o la | déficit sensorial que pueda kmitar su
reaccionar ante una I jick x o |necesidad de que le cambien de posicion o | capacidad de expresar o sentir dolor 0
ole o o mdatcn que limita la pr que limita
con la presion. capacidad limitada de sentir en fa mayor pane Wumrmomm su capacidad para sentir dolor 0 malestar en

del cuerpo. mas de la mitad del cuerpo. al menos una de las extremidades.

EXPOSICION A LA[1. Constantemente himeda 2. Amenudo himeda 3. Ocasionalmente humeda 4. Raramente himeda
HUMEDAD La piel se encuentra constantemente La piel esta a menudo. pero no siempre, La piel esta ocasionaimente himeda: La piel esta generaimente seca. La ropa de
Nivel de de ala por orina, | himeda. La ropa de cama se ha de cambiar un cambio deropa |cama se cambia de acuerdo con los Intervalos
lapiel 3 lahumedad | etc. al menos una vez en cada turno. de cama aproximadamente una vez al dia. fijados para los cambios de rutina
Se detecta humedad cada vez que se mueve
ogiraal
ACTIVIDAD 1. Encamadola 2 Ensila 3. Deambua ocasionaimente 4. Deambuia frecuentemente
Nivel de Paciente Paciente que no puede andar o con Deambula ocasionaimente, con o sin ayuda, | Deambula fuera de la habitacion al menos
fisica deambuiacién muy imitada. No durante el dia pero para distancias muy dos veces al dia y dentro de [a habitacidn al
sostener su Propio peso y/o necesita ayuda | cortas. Pasa la mayor parte de las horas menos dos horas durante las horas de paseo.
para pasar a una silla 0 a una silla de ruedas. | diurnas en la cama o en silla de ruedas.
MOVILIDAD 1. Completamente inmovil 2 Muy limitada 3. Ligeramente limitada 4. Sin limitaciones
Capacidad para | Sin ayuda no puede realizar ningin cambio Ocasionalmente efecta ligeros cambios en la | Efectia con frecuencia ligeros cambios en la | Efectia frecuentemente importantes cambios
cambiar y controlar ia | en la posicion del cuerpo o de alguna posicion del cuerpo o de las extremidades, posicion del cuerpo o de ias extremidades por | de posicion sin ayuda.
posicion del cuerpo extremidad. pero no es capaz de hacer cambios si solo/a
frecuentes o ivos por si solo.
NUTRICION 1. Muy pobre 2. Probablemente inadecuada 3. Adecuada 4. Excelente
Pawon  usual  de | Nunca ingiere una comida completa. Raramente come una comida y Toma mas de la mitad de la mayoria de las Ingiere ka mayor parte de cada comida. Nunca

ingesta de alimentos

Raramente toma mas de un tercio de

completa
generaimente como solo la mitad de los
alimentos que se le ofrecen. La ingesta
wouammyommmmumo

comidas. Come un total de cuatro servicios al
dia de proteinas (came o productos licteos)
Ocasion:

rehusa una comida. Habitualmente come un
total de cuatro 0 mas servicios de came y/o
lacteos. O« come

ROCE Y PELIGRO

DE LESIONES

aporte proteico (carne o lacteos por dia. Ocasionaimente pero tomara un suplemento dietético si se le | entre horas. No requiere suplementos
Bebe pocos liquidos. No toma toma un dietético, ofrece. o dietéticos.
detétcos liquidos. o o Recibe nutricién por sonda nasogastrica o por
Esta en ayunas yio en dieta liquida o sueros | Recibe menos que la cantidad Optima de una | via parenteral, cutriendo la mayoria de sus
mas de cinco dlas. dieta liquida o por sonda necesidades nutr
1. Problema 2. Problema potencial 3. No existe problema aparente

q de y maxima para ser movido. Es &mmmowmawnmmm &mmmhmymbﬂbmmmy

sin que se produzca un | Durante la plet i fuerza para
iento entre las se desliza hacia | parte de silla, de uom:- cuando se mueve. En todo momento
abajo en la cama o en la silla, requiiendo de frecuentes oﬂm yor parte del tiempo i una buena posicion en |a cama o en la silla.
Wmmmmmumoama pomanlasllhoenhmmnen
o un roce casi puod resbalar hacia abajo.

constante.
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ANEXO 2CATALOGO APOSITOS




Mepilex
10x10cm
2,04 €

Mepilex
15x15cm
3,54 €

~
Allevyn
Gentle Border
75x75cm
110 €

-~

Allevyn
Gentle Border
12,5x12,5cm

1,65 €

ESPUMAS DE BAIXA ADHERENCIA

96

N
027503
Aptsito espuma
poliuretano de baixa
adherencia

\ 10x10cm V,

(027505 )

Apbsito espuma
poliuretano de baixa
adherencia

\__Bsxi5en

089482 )

Apoésito espuma
poliuretano de baixa
adherencia c/bordo

\ 75x75cm Y,

(055242 ‘

Apdsito espuma
poliuretano de baixa
adherencia c/bordo
\ 125x125cm /

=

|

APOSITOS SECUNDARIOS: COMBINADOS

APOSITOS SECUNDARIOS: ESPUMAS DE BAJA ADHERENCIA

Aquacel Foam
Adhesivo
12,5x12,5cm
231€

Aquacel Foam
Adhesivo
175 x17,5cm
330€

COMBINADOS

Aquacel Foam

No Adhesivo

15x15cm
2,74 €

P N\

fﬁzﬂ

Aposito combinado
adhesivo

\_ 125x125cm )/

( 089518 \
Apdsito combinado

e

adhesivo
\_ 175x175ecm )/

( 089520 \
Aposito combinado

n/ adhesivo

\ 15x15cm /}

* IMAGENES RECOGIDAS DEL CATALOGO DE PRODUCTOS DE CURA EN

AMBIENTE HUMEDO DEL SERVICIO GALLEGO DE SALUD



ANEXO3  COMBINACION APOSITOS DEL CATALOGO DE PRODUCTOS
PARA CURA EN AMBIENTE HUMEDO DEL SERGAS

SERVIZO | Nercnol Kestias iniegraga
GALEGO | feral
da SALDE Consulta CAH
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ANEXO 4_ ESCALA EVE "ESCALA VISUAL DEL ERITEMA”

Escala visual del Eritema (EVE)

No eritema

Poco eritema (casi imperceptible)

Eritema moderado (piel rosacea)

Eritema intenso (piel roja o purpura)

Piel rota o abrasion (superficial)

- W IiN = O




ANEXO 5_ SOLICITUD COMITE DE ETICA

CARTA DE PRESENTACION DE DOCUMENTACION A LA RED DE COMITES DE ETICA DE LA
INVESTIGACION DE GALICIA
D/D%: A— s o oo e

| Oliva Varela Meizoso W

con teiéfono:; 2 i 2 s
i629706748 j

y correo electrénico:

oliva.varela. meizoso@sergas.es ’

SOLICITA la evaluacion de:

Estudio nuevo de investigacion
[[] Respuesta a las aclaraciones solicitadas por el Comité
[C] Modificacién o Ampliacién a otros centros de un estudio ya aprobado por el Comité

DEL ESTUDIO:

Titwlo: S
| PREVENCION Y TRATAMIENTO DE LAS HERIDAS CRONICAS EN ATENCION PRIMARIA.EV!DEH

R OOFCTam——
Promotor:
|
|

l
i

}

] MARCAR si el promotor es sin animo comercial y confirma que cumple los requisitos

para la exencion de tasas de la Comunidad Auténoma de Galicia (mas informacion en la
web de comités)

Tipo de estudio:
[] Ensayo clinico con medicamentos

[ Investigacién clinica con producto sanitarios
[ Estudio Posautorizacién con medicamento de seguimiento Prospectivo (EPA-SP)
[X] Otros estudios no catalogados en las categorias anteriores.

Investigadores y centros en Galicia:

Y adjunto envio la documentacion en base a los requisitos que figuran en la web de la Red Gallega de
CEls, y me comprometo a tener disponibles para los participantes los documentos de consentimiento
aprobados en gallego y castellano.
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