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RESUMEN

Las mordeduras de perro constituyen un importante problema de salud publica,
generando gran cantidad de consultas en los servicios de urgencias y atencion
primaria, con estudios que demuestran el aumento de su prevalencia durante
los dltimos afios y con las consecuencias sociales, sanitarias y econoémicas que

este aumento lleva asociado.

Sin embargo, hoy en dia contintia existiendo una gran controversia en cuanto a
cual es el abordaje de tratamiento mas recomendado para facilitar el cierre y
favorecer la reduccion de complicaciones. Tradicionalmente, la OMS
recomendaba posponer la sutura como medida para prevenir la rabia y otras
infecciones, corriente que actualmente se encuentra en detrimento,
predominando la sutura primaria de la herida si el riesgo de infeccion es bajo,

pero sin evidencia de certeza aun disponible.

Consideramos de elevada importancia aumentar la evidencia disponible y con
este proyecto se pretende resolver esa duda que muchos profesionales se

plantean en su practica diaria.

Se realizara un estudio observacional de cohortes prospectivo que compare la
efectividad de los tres tipos de cierre posibles: Cierre primario, cierre por
segunda intencion y cierre diferido, con una duracion de 24 meses en los
servicios de urgencias y atencion primaria del Area de salud 1 (Murcia/Oeste)
del Servicio Murciano de Salud. Se necesitara una muestra total de 74
personas que acudan a estos servicios presentando mordeduras de perro.
Como medidas de resultado principales se compararan la infeccién secundaria,
el resultado estético y el tiempo necesario de cierre segun el tipo de sutura
utilizada.



ABSTRACT:

Dog bites are an important public health problem, generating a large number of
consultations in emergency services and primary care, with studies showing the
increase in their prevalence in recent years and the social, health and economic

conseqguences that this increase carries associated.

However, today there is still great controversy as to which is the most
recommended treatment approach to facilitate closure and favor the reduction
of complications. Traditionally, the WHO recommended postponing suturing as
a measure to prevent rabies and other infections, a trend that is currently in
decline, with primary suturing of the wound predominating if the risk of infection

is low, but without certain evidence yet available.

We consider it of great importance to increase the available evidence and with
this project we intend to resolve that doubt that many professionals raise in their

daily practice.

An observational study of prospective cohorts will be carried out comparing the
effectiveness of the three possible types of closure: primary closure, closure by
secondary intention and deferred closure, with a duration of 24 months in the
emergency services and primary care of Health Area 1 (Murcia/West) of the
Murcian Health Service. A total sample of 74 people who come to these
services presenting dog bites will be needed. As main outcome measures,
secondary infection, cosmetic outcome and time required for closure will be

compared according to the type of suture used.
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PREGUNTA PICO:

En pacientes que han sufrido una mordedura de perro con menos de 24
horas de evoluciébn y sin signos de infecciébn aparentes, ¢Cual es la
efectividad sobre la reduccién del tiempo de cierre y la presencia de
infeccion del cierre primario frente al cierre diferido o el cierre por segunda

intencion?

P: Pacientes que han sufrido mordedura de perro con menos de 24 horas

de evolucion y sin signos de infeccion aparentes.
I: Cierre Primario.
C: Cierre diferido o ausencia de cierre.

O: Efectividad sobre la reduccion del tiempo de cierre y la presencia de

infeccién en las heridas.

INTRODUCCION
Las mordeduras de animales constituyen una causa importante de

morbilidad y mortalidad en todo el mundo, de modo que se convierten en un
problema para la salud publica, tanto para adultos, como para nifios en todo
el mundo. Compartiendo personas y animales zonas de habitat y transito,

dichos accidentes se producen con relativa frecuencia. ()

A lo largo de su vida, aproximadamente el 50 % de la poblacion sufrird una
mordedura de animal. @ Las mordeduras de perro constituyen entre el 60-
90% de las heridas por mordedura que se ven en las salas de emergencia.
La mayoria de las mordeduras son procedentes de perros con los que las
personas conviven o que ya conocen. @ Casi la mitad de todos los casos
reportados de mordeduras de perro involucran a un animal en propiedad de

la familia de la victima o los vecinos de la victima. ¥

Los nifios son, en términos porcentuales, las principales victimas de las
mordeduras de perro, y la mayor incidencia se observa durante la primera
infancia y la nifiez. El riesgo de sufrir una lesion en la cabeza, cara o cuello
es mayor en los niflos que en los adultos, lo que se suma a la mayor

gravedad de las lesiones, una mayor necesidad de tratamiento médico y



mayores tasas de mortalidad ©®)- En adolescentes y adultos, las heridas por

mordedura se observan con una mayor frecuencia en las extremidades. )

No existen estimaciones mundiales de la incidencia de las mordeduras de
perro, si bien los estudios indican que son la causa de decenas de millones
de lesiones cada afio. En los Estados Unidos de América, por ejemplo, cada
afio sufren mordeduras de perro alrededor de 4,5 millones de personas. De
estas, casi 885 000 recurren a asistencia médica; 30 000 se someten a
procedimientos reconstructivos; entre el 3% y el 18% contraen infecciones,
y se producen entre 10 y 20 fallecimientos. En otros paises de altos
ingresos, como Australia, Canad4 y Francia, las tasas de incidencia y
letalidad son comparables.

Los datos relativos a los paises de ingresos bajos y medianos estdn mas
fragmentados, si bien algunos estudios muestran que los perros son
responsables del 76% al 94% de las mordeduras de animales. Las tasas de
letalidad por mordedura de perro son mas altas en los paises de ingresos
bajos y medianos que en los paises de ingresos altos, ya que la rabia es un
problema en muchos de esos paises, y puede que no se disponga de
tratamiento post exposicién y no exista un acceso adecuado a la atencién
de salud. Se estima que cada afio mueren de rabia 59 000 personas, y las
mordeduras de perros rabiosos son la causa de la gran mayoria de esas

muertes. ®

Hay estudios epidemioldgicos que reflejan un aumento de estos incidentes
durante los ultimos afios. Este aumento puede deberse en parte a que la
poblacibn es mas consciente del problema, por lo que se produce un
incremento en el numero de casos declarados y, por otra parte, a que el
numero de mascotas, en concreto el nimero de perros, se encuentre en

aumento debido a la creciente domesticacion ©-

Las mordeduras de perro pueden estar asociadas con una gran variedad de
lesiones, desde heridas menores (p. ej., rasgufios, abrasiones) hasta
heridas mayores (p. €j., laceraciones abiertas, heridas punzantes profundas,

avulsiones de tejido y lesiones por aplastamiento). ()



El tratamiento adecuado de la herida es esencial para prevenir una
infeccion secundaria. La superficie de la piel afectada debe limpiarse y la
herida debe irrigarse abundantemente con agua, solucion salina normal o
solucion diluida de povidona yodada, especialmente si el animal puede
tener rabia. El desbridamiento en caso de que se evidencie la presencia de
tejido desvitalizado disminuye aun mas el potencial de infeccién.

La herida debe explorarse cuidadosamente en busca de compromiso de
tenddn o hueso y cuerpos extrafios, como fragmentos de dientes. Los
perros y gatos mayores a menudo tienen una enfermedad periodontal
significativa, lo que aumenta el riesgo de que un diente se rompa durante
una mordedura. La radiografia estaria indicada si se sospecha la presencia

de un cuerpo extrafio o compromiso éseo. ©

El objetivo principal en el cierre de las heridas se trata en restablecer la
integridad cutanea a fin de reducir el riesgo de infeccidn, cicatrizacion y

alteracion de la funcion. Esto puede lograrse por uno de estos tres métodos:

- Con el cierre primario, la herida se cierra de inmediato al aproximar los
bordes. La principal ventaja del cierre primario es la reduccion en el
tiempo de cicatrizacion y el resultado estético en comparacién con otros
métodos de cierre. El cierre rapido de la herida también puede reducir la
hemorragia y las molestias a menudo relacionadas con las heridas

abiertas.

- En el cierre secundario de las heridas (por segunda intencién) la herida
se deja abierta y se permite que cierre por si misma; es un método en
particular apropiado para heridas muy contaminadas o infectadas y
pacientes con alto riesgo de infeccidbn. Aunque este método puede
reducir dicho riesgo, es relativamente lento e incobmodo y deja una

cicatriz mas grande que el cierre primario.

- El cierre diferido o primario tardio (por tercera intenciébn) combina las
ventajas del cierre por primera y por segunda intencion. Con este
método, al inicio se limpia la herida y se colocan gasas estériles en el
interior seguido de una cubierta estéril. El apdsito se deja colocado a

menos que se desarrollen signos de infeccion: fiebre, exudado



purulento, datos de celulitis en expansion. Después de cuatro a cinco
dias se retira el aposito y los bordes de la herida se cierran si no hay
datos de infeccion. Dicho método puede ser util para heridas muy
contaminadas y para mordeduras por animales, en especial en casos de

heridas extensas. ©

ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA
Existen diversas opiniones sobre la conveniencia del cierre de las heridas

por mordeduras caninas. De forma general, se indica que no se suturara

ninguna herida infectada o cuando exista sospecha de infeccion de rabia.

Algunos estudios recomiendan el cierre primario sélo en el caso de que la
herida no tenga mas de 8 horas de evoluciobn o que se encuentren en la
cara. Otros estudios amplian este tiempo hasta las 12 horas, y 24 horas en

cara. 19

El protocolo de actuacion ante mordeduras o agresiones de animales del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e igualdad indica que no debera
suturarse la herida salvo que sea inevitable por razones de estética o
conservacion de los tejidos. Las suturas quedaran laxas y no interferiran
sobre la salida libre de sangre y liquidos de drenaje. @9
Tradicionalmente, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) recomendaba
posponer la sutura de una herida (en caso de mordedura), como medida
para prevenir la rabia y otras infecciones, aunque segun las nuevas
recomendaciones, se indica practicar una sutura primaria de la herida si el

riesgo de infeccion es bajo. ©)

Hasta el momento, se han realizado diversos estudios abordando el tema,
sin encontrar evidencia para apoyar o refutar las recomendaciones
existentes con respecto al cierre primario para las mordeduras de perro. En
2019 se publicé una Revisién Sistematica Cochrane que incluyé 4 ECAs. Se
encontré evidencia de certeza muy baja de que no hay diferencias en las
tasas de infeccion entre el cierre primario y ningun cierre en heridas
traumaticas causadas por mordeduras de perros. Se encontro evidencia de

certeza moderada de que el cierre primario puede tener un efecto cosmeético



pequeio para las mordeduras de perro, pero fue demasiado pequefio para
ser clinicamente importante. La evidencia en la bibliografia sugiere que
posteriormente muchos pacientes optaron por la cirugia de reparacion de
cicatrices e incluso presentaron acciones judiciales contra los médicos en
relacion con la estética. Los autores comentaron en la discusion que incluso
una mejoria de leve a moderada en el resultado de la cicatriz puede ser de

considerable importancia segun los valores y contextos del paciente.

Tras éstos resultados, se indicaba la necesidad urgente de realizar ensayos
clinicos aleatorizados solidos que comparen el cierre primario (realizado
dentro de las 24 horas posteriores a la lesién) con el cierre tardio (realizado
mas de 48 horas después de la lesién) y ningun cierre por mordeduras de
mamiferos, recalcando la importancia de tener tamafios de muestra
adecuados que tengan suficiente poder estadistico para comprender mejor
los resultados adversos como la muerte por mordedura/afecciéon
relacionada con la herida o complicaciones como la rabia, y facilitar el
analisis de subgrupos (como la ubicacion de las heridas y el momento de
presentacion de la heridas). Para adquirir tamafios de muestra suficientes,

podrian ser deseables ensayos multicéntricos grandes y bien financiados.

Recomendaron que los ensayos no solo midan la proporcion de heridas que
estan libres de infeccién, sino también el tiempo hasta la curacién completa
(mediante cocientes de riesgos instantaneos), la estética (mediante
puntajes de resultados estéticos validados), la muerte debido a afecciones o
complicaciones relacionadas con heridas/mordeduras y duracion de la
hospitalizacion. También recomendaron que los ensayos futuros tengan un
componente de evaluacion econOmica para que se pueda evaluar la

rentabilidad de la intervencién. 12

El Unico ensayo que informé del resultado estético parecié indicar que la
sutura primaria de las heridas por mordedura de perro cuando se asocio
con el desbridamiento, la irrigacion a alta presion, la limpieza con povidona
yodada y la administracion de antibioticos dio como resultado una
apariencia cosmeética mejorada sin un aumento significativo en la tasa de

infeccion.



Se encontro que un enfoque sin sutura tuvo menos éxito en lo que respecta
a la formacion de cicatrices. Segun este estudio, uno de los factores mas
importantes que contribuyeron al resultado fue el momento del tratamiento,
con un tratamiento temprano (< 8 h) que resulté en tasas de infeccibn mas
bajas y una mejor apariencia estética. También se descubrié que la
ubicacion de la herida afectaba el resultado final, y las heridas en la cabeza

y la cara demostraron mejores resultados en general. 13)

JUSTIFICACION DEL TRABAJO
Las mordeduras de perro constituyen un importante problema de salud publica

asociado a gran variedad de lesiones, problema ademas con un progresivo

aumento en su incidencia durante los Ultimos afos.

Tradicionalmente, los profesionales sanitarios hemos seguido un enfoque
centrado en no realizar suturas cuando se nos presentaba en cualquier servicio
una herida generada por mordedura de perro, con el objetivo asi de reducir el
riesgo de infeccidon, enfoque que hoy en dia, continda llevandose a cabo por
muchos profesionales. Sin embargo, en los estudios realizados hasta el
momento, se ha visto la ausencia de diferencias significativas en las tasas de

infeccion.

Si a este hecho le sumamos la probable influencia que el tipo de cierre utilizado
puede generar sobre el resultado estético final y, en consecuencia, sobre la
persona afectada, el bienestar fisico y emocional de esta, la satisfaccion con la
atencion recibida y desenlaces legales ante heridas con resultados indeseados
se convierte en un tema de investigacion de elevado interés para los
profesionales y para la realizacion de un estudio que pueda aportar evidencia

clinica.

OBJETIVO GENERAL
e Evaluar la efectividad de los diferentes métodos de cierre en relacién al

exito en el cierre completo de las heridas causadas por mordeduras de

perro



OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Describir el perfil sociodemogréafico de la muestra, asi como las
caracteristicas del tipo de mordedura (clasificacion por zona anatomica
afectada, tamafno de la herida y tiempo transcurrido desde el suceso

hasta la intervencion).

e Determinar la incidencia de complicaciones como la infeccion secundaria
en mordeduras de perro en las que se realiza el cierre primario en
comparacion con las que se realiza el cierre diferido o la ausencia de

cierre.

e Evaluar el resultado estético de las mordeduras de perro en las que se
realiza un cierre primario en comparacion con las que se realiza un

cierre diferido o ausencia de cierre.

e Conocer el nimero de consultas necesarias asociadas a cada tipo de

tratamiento, asi como el grado de satisfaccion del paciente.

HIPOTESIS ESTADISTICA

o H% EI cierre primario no presenta una diferencia significativa en la
disminucion de la incidencia de infeccion, el tiempo de cierre ni en la
mejora del resultado estético en mordeduras de perro en comparacion

con la ausencia de cierre o el cierre diferido.

o H%* El cierre primario disminuye significativamente la presencia de
infeccion, el tiempo necesario de cierre y/o presenta mejor resultado
estético que la ausencia de cierre o el cierre diferido en mordeduras de

perro.



MATERIALES Y METODO

Disefio de estudio.
Debido a la inviabilidad para realizar un Ensayo Clinico Aleatorizado con un

cegamiento adecuado, a la dificultad para la aleatorizacion de la muestra en
el momento de la captacion y a consideraciones éticas con respecto a la
asignacion de grupos, se ha decidido disefiar un estudio observacional de
cohortes prospectivo donde los participantes expuestos seran los que hayan
sufrido la mordedura de perro y hayan sido sometidos a tratamiento con
cierre primario de la herida y los no expuestos, los que recibieron otro tipo
de tratamiento. El estudio tendra una duracion prevista de 24 meses, tiempo
gue estimamos suficiente para poder incluir a los pacientes necesarios

segun el tamafio muestral requerido.

- Poblacién dianay poblacién a estudio.
Se incluird cualquier persona que presente una herida traumatica con

afectacion de dermis y/o epidermis causada por una mordedura de perro
gue acuda a los Centros de salud y servicios de urgencias pertenecientes al

Area de Salud 1 (Murcia Oeste) del Servicio Murciano de Salud.

- Criterios de inclusion y exclusion.

CRITERIOS DE INCLUSION
Pacientes que presenten una
mordedura de perro a nivel de
epidermis y/o dermis.
Presentacion en el servicio de
captacion dentro de las primeras
24 h posteriores a la lesion.

Se incluiran pacientes de todas

CRITERIOS DE EXCLUSION
Presencia de infeccion en el
momento de la captacion. *

Mordedura con mas de 24 horas
de evolucion.

Afeccion distinta de epidermis o

las edades. dermis (Tendones, huesos,
afectacion muscular...) que
necesiten valoracion por el
especialista.

Posibilidad de seguimiento de la
evolucion de la herida.

Querer participar voluntariamente
en el estudio mediante la firma de
un consentimiento informado.

Negativa a participar en el
estudio.

Heridas por puncion o]
laceraciones superficiales en las
gue no existe necesidad de
sutura.

Seguimiento fragmentado o datos
de seguimiento incompletos.



*La presencia de infeccion en la herida en el momento de la captacion se

definird como secrecion purulenta, eritema asociado con pus, o celulitis.

- Célculo del tamafio de la muestra.
El célculo del tamafio muestral se ha realizado mediante una comparacion

de prevalencias. Considerando una poblacion total de 243.742 personas
pertenecientes al Area |, un intervalo de confianza del 95 %, una
prevalencia estimada del 1,5 % y una precision del 3 %, necesitariamos una
muestra de 64 personas. Si a esta muestra le sumamos un 15 % de
posibles pérdidas, la cifra aumentaria a un total de 74 personas que

tendrian que acudir a los servicios designados por mordeduras caninas.

- Método de muestreo.
Tras una explicacion clara y concisa a los participantes de los objetivos del

estudio y la firma del consentimiento informado (Anexo 1), la muestra se
obtendr4 mediante un sistema por conveniencia y voluntariedad de los
pacientes. La adquisicion de la muestra se llevard a cabo aprovechando
como momento de captacion la primera visita de los pacientes que acudan
por mordeduras de perro a los Servicios de Urgencias o los Centros de
Atencion Primaria del Area 1 de la Region de Murcia que deseen participar
en el estudio. Sera el profesional que realice la captacion y la primera

valoracion, quién decida qué tipo de cierre es mas adecuado realizar.

- Método de recogida de datos: entrevista, examen fisico,
cuestionarios. (incluirlos como anexos), pruebas complementarias u
otros.

Para la recogida de datos se utilizara principalmente el examen fisico de la
herida durante la primera visita y el sucesivo seguimiento, haciendo
especial énfasis en las dos medidas de resultado principales: La infeccion
secundaria determinada por los criterios de infeccion establecidos y el
resultado estético mediante la escala validada Vancouver Scar Scale
(Anexo 2). Todo ello sera recogido en la hoja de registro elaborada para los
profesionales sanitarios (Anexo 3). Ademas, se utilizara el cuestionario
validado Client Satisfaction Questionnaire (CSQ — 8) para la medicion del

grado de satisfaccion del paciente con el cierre final de la herida (Anexo 4).
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- Variables: Definicién de las variables, categorias, unidades.
1. VARIABLES INDEPENDIENTES

Edad > Edad que tienen los sujetos en el momento de inclusion medido
en anos. Variable cuantitativa discreta.

Género > Calculo del porcentaje (%) de hombres y mujeres, entre el
total de sujetos que han participado en el estudio. Variable cualitativa

nominal dicotdmica.

Tamano de la herida en la primera visita=> Grado de afectacion en

dermis y/o epidermis medida en cm de extension. Variable cuantitativa

continua.

Tiempo de captacién > Tiempo transcurrido desde la realizacién de la

herida hasta la intervencién por el profesional sanitario medido en horas.

Variable cuantitativa discreta.

Ubicaciéon de la herida = Se registrara la ubicacién de las heridas por

zona anatomica afectada. Variable cualitativa nominal politbmica.

Material de sutura = Tipo de hilo de sutura utilizado en el proceso de

cierre. Variable cualitativa nominal politdmica.

Uso de antibidtico > Registro de la proporcion (%) de heridas en las que

ha sido necesaria la toma de antibioterapia. Variable cualitativa nominal

dicotémica.

Técnica de cierre> Técnica utilizada por el profesional para el cierre de

la herida ya sea cierre primario, cierre secundario o cierre diferido.

Variable cualitativa nominal politdmica.

Numero de consultas = Numero de consultas de seguimiento realizadas

durante el proceso de cierre. Variable cuantitativa discreta.

. VARIABLES DEPENDIENTES:

Infeccion secundaria > Determinacion del porcentaje (%) de heridas

infectadas tras realizar la primera intervencion, es decir, desde la
segunda visita hasta la curacion completa de la herida, definiendo como

heridas infectadas las que presenten 2 de los siguientes criterios: dolor,
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eritema, edema, calor y supuracién. Variable -cualitativa nominal

dicotdmica.

e Resultado estético 2 Se medira el resultado estético mediante la escala

validada Vancouver Scar Scale (VSS) basada en 4 parametros de las
cicatrices: Pigmentacion, vascularizacion, flexibilidad y altura. Se
obtendran puntuaciones del 0 al 13 siendo O una cicatriz normal y 13
una cicatriz patolégica. Variable cuantitativa discreta.

e Tiempo de cicatrizacion 2 Intervalo desde que aparece la herida hasta

que aparece el cierre completo medido en dias. Variable cuantitativa

discreta.

3. OTRAS VARIABLES:

e Grado de satisfaccion > Medicion del grado de satisfaccion del paciente

con el tratamiento recibido mediante la version estandar del cuestionario
Client Satisfaction Questionnaire (CSQ — 8). Se trata de un cuestionario
breve formado por 8 items con 4 opciones de respuesta y una puntacion

de 8 a 32. Variable cuantitativa discreta.

- Descripcion del seguimiento.
Se realizaran visitas de seguimiento y valoracion cada 2 dias desde el

momento de la captacién hasta el cierre completo de la herida, segun las
necesidades del paciente y la valoracion realizada por parte del profesional
podra acortarse el tiempo entre las visitas. El seguimiento se realizara por el
personal de enfermeria de Atencion Primaria del Area 1 del Servicio
Murciano de Salud, el cual habra sido informado previamente y registrara la
evolucion, cambios de tamafio y complicaciones en el programa informatico
OMI-AP y en el cuestionario de recogida de datos durante cada visita
realizada hasta que se produzca el cierre completo.

- Estrategia de analisis estadistico: test y procedimientos.
Una vez que tenemos las variables de estudio delimitadas, y hemos

terminado con la recogida de los datos, éstos se sintetizaran en una hoja de
Excel, que exportaremos posteriormente al programa estadistico SPSS

version 26.0.
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Realizaremos un analisis descriptivo de las variables del estudio, las
variables cuantitativas mediante medias y desviacion tipica y las variables

cualitativas mediante porcentajes e intervalos de confianza al 95%.

Para la comparacion de proporciones utilizaremos el Test de Chi-cuadrado,
y para la comparacién de medias entre grupos, se usara la t-Student, con
un nivel de significacion de p<0,05. En caso de que las variables no se
ajusten a la distribucion normal utilizaremos pruebas no paramétricas.
Por otra parte se realizardn modelos de regresion de riesgos proporcionales
de Cox, para calcular los riesgos relativos (RR) del tipo de técnica elegida
frente al resultado estético, tiempo de cicatrizacion o aparicion de infeccién
secundaria. Los modelos se ajustaran por edad, sexo, tipo de herida, etc y
otras variables que hayan resultado de interés en el andlisis bivariado. Se
obtendran asi los riesgos relativos (RR) y sus intervalos de confianza del
95%.

- Programa estadistico a utilizar.
Todos los calculos se haran con el paquete estadistico SPSS version 26.0

10. Aplicabilidad y utilidad de los resultados si se cumpliera la
hipotesis.

El procedimiento que seguir cuando encontramos heridas producidas por
mordeduras de perro continda siendo un tema controvertido que genera
grandes dudas entre el personal de enfermeria que debe tratarlas,
tradicionalmente habiendo estado indicado la ausencia de cierre, para
favorecer el drenaje de la herida y reducir el riesgo de infeccién con un
posible detrimento por otro lado del resultado estético final y del tiempo en

la cicatrizacion necesario para el cierre completo.

Si se cumpliera la hipotesis, y el cierre primario presentase un riesgo de
infeccion similar al resto de técnicas, con un mejor resultado estético, un
tiempo de cicatrizacion inferior y una mayor satisfaccién por parte del
paciente, se definiria como una intervencion efectiva a seguir por parte de
los profesionales sanitarios extrapolando asi los resultados a la practica

clinica, con una probable mejoria en el coste-beneficio derivada de la
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reduccion de los tiempos de seguimiento, reduccidon del namero de
consultas asociadas y cirugias reconstructivas debidas a cicatrices

hipertréficas y queloides.

Ademas, los resultados obtenidos podran ser difundidos en congresos
cientificos ampliando el conocimiento en este sentido; aparte se publicaran

en revistas indexadas.

11. Estrategia de busqueda bibliografica.
Se ha realizado una busqueda bibliografica durante los meses de enero y

febrero de 2022 en las bases de datos que se consideraron mas relevantes,
La Biblioteca Cochrane Plus, Pubmed, Guia Salud, Lilacs y Scielo.

Se utilizaron los descriptores DeCS (Mesh) mordeduras y picaduras (Bites
and Stings), suturas (Suture), ténicas de sutura (Suture Techniques),
heridas y traumatismos (Wounds and Injuries), técnicas de cierre de heridas
(Wound Closure Techniques), infecciones (Infections), mamiferos
(Mammals) y efectividad (Effectiveness) y el lenguaje libre perro o canino,
mordedura de perro y herida por mordedura. No hubo restricciones con
respecto al idioma, fecha de publicacion o ambito, s6lo se consultaron
estudios a los que se tuviera acceso gratuito a texto completo.
Ademas, para complementar la busqueda se realizé una busqueda inversa

y se utilizaron paginas web de entidades como la OMS.

12.Limitaciones y posibles sesgos, asi como los procedimientos para

minimizar los posibles riesgos.

- Sesgos de informacion: Realizacion del seguimiento durante todo el
proceso de curaciéon por diferentes profesionales, al poder ser captados en
servicios de urgencias y con un seguimiento posteriormente realizado por
Atencion Primaria, con posibles sesgos en el registro. Se realizara la
evaluacion de la evolucion de la herida mediante una escala validada y
unos criterios de infeccion establecidos, o que minimizara los sesgos en el

registro.

- Sesgo por falta de representatividad de la muestra: Se podrian conseguir

muestras diferentes entre los grupos, con una intervencion con alta
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representatividad y otra con una muestra demasiado pequefa. En caso de
gue se generen muestras demasiado dispares durante la realizacion del
estudio, se aumentara el tamafio muestral un 15% mas para aumentar la

potencia.

- Sesgo por abandono o pérdida: Pérdidas durante el seguimiento ya sea
por abandono del estudio, cambio de area de salud o por muerte por otra
causa al evento de interés. Se afiadira un 15 % a la muestra necesaria para

neutralizar posibles pérdidas.

13. Aspectos éticos de la investigacion. Posibles riesgos y beneficios
para los participantes, ley de proteccion de datos. Se especificara si es
necesaria la aprobacion de un comité de ética y el consentimiento
informado de los pacientes (en su caso, se adjuntara un modelo como
anexo). Solicitar la valoracion del proyecto por el COIR de la UMH.

Antes de comenzar este estudio se solicitara la aprobacién al Comité de
Etica de Investigacion (CEI) del Hospital Universitario Virgen de la Arrixaca
(HUVA) y se seguiran sus indicaciones.

Los profesionales que realicen la captacion del paciente para el estudio
proporcionaran informacion verbal y escrita de forma clara y adaptada a los
participantes, informando sobre el objetivo del estudio y el seguimiento que

deberan llevar posteriormente.

El estudio se llevara a cabo de acuerdo con los requerimientos expresados
en la Declaracion de Helsinki [revisién de Fortaleza (Brasil), Octubre de
2013] y las Leyes y Reglamentos vigentes en Europa y Espafia.

Se entregara la hoja de informacion a los sujetos participantes. El
investigador explicara al paciente los objetivos y procedimientos del estudio,
y solicitara la firma del formulario de consentimiento informado. Una vez
obtenida la firma del consentimiento, el investigador iniciara las
exploraciones y recogida de datos necesarios para el estudio. El
investigador no iniciard ninguna investigacion correspondiente al estudio

hasta que haya obtenido el consentimiento del paciente.
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El tratamiento, la comunicacion y la cesion de los datos de caracter
personal de todos los sujetos participantes se ajustara a lo dispuesto en la
Ley Orgéanica 3/2018, de 5 de diciembre de Proteccion de Datos Personales
y garantia de los derechos digitales, y a la aplicacion de del Reglamento
(UE) 2016/679 del Parlamento europeo y del Consejo de 27 de abril de
2016 de Proteccion de Datos (RGPD).

Con el fin de garantizar la confidencialidad de los datos de los pacientes
participantes en el estudio, s6lo tendran acceso a los mismos el
investigador y su equipo de colaboradores. La base de datos creada sera
pseudonimizada y estara custodiada por la investigadora principal que sera
la que realice la reidentificacion de los pacientes en caso necesario; la base
de trabajo sera totalmente anonimizada y los pacientes seran solo

identificados por un codigo asignado para el estudio.

14. Calendario y cronograma previsto para el estudio.
El estudio tendra una duracion total de dos afos, y se llevara a cabo desde

enero de 2023 hasta diciembre de 2024.

El mes de enero se presentara el proyecto al CEIl del Hospital Universitario
Virgen de la Arrixaca para su aprobacion. Tras la aprobacién, en el mes de
enero y febrero se visitaran los Centros de Salud y Servicios de Urgencias
del Area 1 para su presentacion a los profesionales que van a formar parte
del proyecto, se explicara cual es el objetivo del estudio, como lo vamos a
realizar, y se dejaran las escalas, hojas de seguimiento y variables que se

deberan registrar posteriormente.

En el mes de febrero de 2023 comenzara de forma paralela la captacion
activa de pacientes que cumplan con los criterios de inclusion en los 3
grupos que conforman el estudio y la recogida de datos, proceso que se

extenderd hasta julio de 2024.

En los meses de junio a diciembre de 2024 se realizar4 el analisis
estadistico de los datos obtenidos y la obtencién y publicaciéon de resultados

y conclusiones (Anexo 5).
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15. Personal que participara en el estudio y cuél es su responsabilidad.
El estudio tendra lugar en los centros de salud y servicios de urgencias del

Area 1 del Servicio Murciano de Salud, por lo que los profesionales que
participen en el estudio seran médicos y enfermeros pertenecientes a estos
servicios. Ademas, sera dirigido por un investigador principal, que se
encargara de la direccidon del proyecto, de la recogida y analisis de datos y
la redaccion y publicacién de resultados.

16. Instalaciones e instrumentacion.
Las instalaciones e instrumentos utilizados seran los pertenecientes al SMS,

se utilizaran las salas de reuniones de los centros para presentar el
proyecto a los profesionales, las salas de enfermeria y de cirugia menor con
los materiales quirdrgicos pertinentes para la realizacion de suturas y
seguimientos posteriores, y los sistemas informaticos del SMS para
recopilacion y analisis de datos.

PRESUPUESTO SOLICITADO

GASTOS DE EJECUCION:
a) Adquisicion de bienes y contratacion de servicios

(Inventariable, fungible y otros gastos)

Paquete @StadiSTiCO: SPSS..... ..ottt et e e e e e e e e e e e e e e abe e e e e e nrree e e enraeeas 2000€
Un ordenador portatil Yy UNa iMPreSOra.... ... ueeececciieee et eectte e eetvee e e e rae e e e e nraaeeesnaeeee s 700€
Material de oficina y papeleria (cartuchos de tinta para impresora, folios, boligrafos...) ............ 150 €
Subtotal

DESPLAZAMIENTO Y DIETAS:
a) Viajes y dietas
1 congreso (al finalizar €l @STUAIO) ....cceeeeiiieiiie e et ree e 1000€

b) Gastos de divulgacion
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Publicacion en revista de acCeS0 @bierTO.....couvvveeiieee i 1000€

TOTAL: 4.850 €
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19. Anexos.

ANEXO 1

MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

- Titulo del estudio: EFECTIVIDAD DE LOS DIFERENTES TIPOS DE
CIERRE EN LAS MORDEDURAS DE PERRO.

- Investigador principal: Maria del Carmen Balsalobre Ortufio,

enfermera especialista en enfermeria familiar y comunitaria. Area de

Salud | del Servicio Murciano de Salud.

Introduccion: Las mordeduras de perro constituyen un importante problema
de salud publica, generando gran cantidad de consultas en servicios de
urgencia y atencion primaria, con estudios que demuestran el aumento de su
prevalencia durante los ultimos afios y las consecuencias sociales, sanitarias y

econdémicas que este aumento lleva asociado.

Sin embargo, hoy en dia contintia existiendo una gran controversia en cuanto a
cual es el abordaje de tratamiento mas recomendado para facilitar el cierre y

favorecer la reduccion de complicaciones.

Objetivo: Evaluar la efectividad sobre el éxito del cierre completo de las
heridas causadas por mordeduras de perro de diferentes métodos de cierre:

cierre primario frente al cierre diferido o la ausencia de cierre.

Participacion: Usted participara en el estudio en uno de los tres grupos
posibles de cierre de la piel (Cierre primario, secundario o diferido), en funcién
de la valoracion que el profesional que le atiende haga de la herida y la
decision que éste tome sobre cual es el cierre mas adecuado para su caso.
Posteriormente llevara un seguimiento continuo (minimo cada 2 dias) por parte
de un profesional sanitario, preferiblemente su enfermero de atencion primaria,
gue registrara todos los datos sobre su evolucién, hasta que se produzca el

cierre completo de la herida, momento en que sera dado de alta.
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Beneficios: No recibira ninguna compensacion econémica por el hecho de
participar en la actividad. La informacién obtenida de este estudio tiene el fin de

beneficiar tanto a pacientes como profesionales en la practica futura.

Riesgos: Los riesgos asociados seran los inherentes a cualquier procedimiento
de cirugia menor o relacionados con el deterioro de la integridad cutanea, pero
no estaran relacionados con el procedimiento de realizacion del estudio. El

estudio tendr& el mero fin de observar y registrar su proceso.

El tratamiento de sus datos sera en todo momento anonimo, mediante la
utilizacién de un cdédigo asociado. La investigadora de este estudio custodiara
los datos y su consentimiento durante los 5 afios posteriores a la finalizacién
del estudio. Asimismo, el estudio se ha presentado previamente para su
evaluacion al comité de ética de referencia y se respetardn todas las

recomendaciones de dicho comité.

La participacion en el estudio es totalmente voluntaria, serd incluido
solamente si usted lo desea y tras la firma de un consentimiento informado.
Usted podra abandonar el estudio y revocar su consentimiento escrito
cuando asi lo quiera y sin tener que dar justificacion alguna, sin ningun tipo de

perjuicio o penalizacion.
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UNIVERSIDAD MIGUEL HERNANDEZ
MASTER DE INVESTIGACION EN ATENCION PRIMARIA

MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo

con DNI , certifico que he sido informado/a

con claridad de forma escrita y oral, y presto mi conformidad para participar
voluntariamente en el estudio "EFECTIVIDAD DE LOS DIFERENTES
TIPOS DE CIERRE EN LAS MORDEDURAS DE PERRO” dirigido por
Maria del Carmen Balsalobre Ortufio en el Area | del Servicio Murciano de
Salud.

Declaro haber sido informado/a de los objetivos, procedimientos,
seguimiento, y del tratamiento de los datos necesario para poder llevar a

cabo el estudio, y acepto participar en ellos en la medida que sea necesario.

Declaro estar informado de que mi participaciéon en el estudio no implica
ningan riesgo para mi salud fisica o mental. Asi mismo, declaro ser
conocedor/a de la confidencialidad del estudio y la autonomia que poseo
para abandonar el estudio en cualquier momento cuando asi lo desee y que

no implicaré penalizacion o pérdida de beneficio alguna.

Firma del paciente y fecha:
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HOJA DE INFORMACION PARA EL REPRESENTANTE LEGAL DE
PERSONAS CON DISCAPACIDAD.

- Titulo del estudio: EFECTIVIDAD DE LOS DIFERENTES TIPOS DE
CIERRE EN LAS MORDEDURAS DE PERRO.

- Investigador principal: Maria del Carmen Balsalobre Ortufio,

enfermera especialista en enfermeria familiar y comunitaria. Area de

Salud | del Servicio Murciano de Salud.

Introduccion: Las mordeduras de perro constituyen un importante problema
de salud publica, generando gran cantidad de consultas en servicios de
urgencia y atencion primaria, con estudios que demuestran el aumento de su
prevalencia durante los Ultimos afios y las consecuencias sociales, sanitarias y

econOmicas que este aumento lleva asociado.

Sin embargo, hoy en dia continta existiendo una gran controversia en cuanto a
cudl es el abordaje de tratamiento mas recomendado para facilitar el cierre y

favorecer la reduccién de complicaciones.

Objetivo: Evaluar la efectividad sobre el éxito del cierre completo de las
heridas causadas por mordeduras de perro de diferentes métodos de cierre:

cierre primario frente al cierre diferido o la ausencia de cierre.

Participacion: Usted participara en el estudio en uno de los tres grupos
posibles de cierre de la piel (Cierre primario, secundario o diferido), en funcién
de la valoracion que el profesional que le atiende haga de la herida y la
decision que éste tome sobre cual es el cierre mas adecuado para su caso.
Posteriormente llevara un seguimiento continuo (minimo cada 2 dias) por parte
de un profesional sanitario, preferiblemente su enfermero de atencion primaria,
que registrara todos los datos sobre su evolucidén, hasta que se produzca el

cierre completo de la herida, momento en que sera dado de alta.

Beneficios: No recibira ninguna compensacion econdémica por el hecho de
participar en la actividad. La informacion obtenida de este estudio tiene el fin de

beneficiar tanto a pacientes como profesionales en la practica futura.
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Riesgos: Los riesgos asociados seran los inherentes a cualquier procedimiento
de cirugia menor o relacionados con el deterioro de la integridad cutanea, pero
no estaran relacionados con el procedimiento de realizacion del estudio. El

estudio tendra el mero fin de observar y registrar su proceso.

El tratamiento de sus datos sera en todo momento anonimo, mediante la
utilizacién de un cdédigo asociado. La investigadora de este estudio custodiara
los datos y su consentimiento durante los 5 afios posteriores a la finalizacion
del estudio. Asimismo, el estudio se ha presentado previamente para su
evaluacion al comité de ética de referencia y se respetardan todas las

recomendaciones de dicho comité.

La participacion en el estudio es totalmente voluntaria, serd incluido
solamente si usted lo desea y tras la firma de un consentimiento informado.
Usted podra abandonar el estudio y revocar su consentimiento escrito
cuando asi lo quiera y sin tener que dar justificacién alguna, sin ningun tipo de

perjuicio o penalizacion.
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UNIVERSIDAD MIGUEL HERNANDEZ
MASTER DE INVESTIGACION EN ATENCION PRIMARIA

MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO REPRESENTANTE

LEGAL
Yo
con DNI : en nombre de
con DNI , certifico que he sido informado/a

con claridad de forma escrita y oral, y presto mi conformidad para participar
voluntariamente en el estudio "EFECTIVIDAD DE LOS DIFERENTES
TIPOS DE CIERRE EN LAS MORDEDURAS DE PERRO” dirigido por
Maria del Carmen Balsalobre Ortufio en el Area | del Servicio Murciano de
Salud.

Declaro haber sido informado/a de los objetivos, procedimientos,
seguimiento, y del tratamiento de los datos necesario para poder llevar a

cabo el estudio, y acepto participar en ellos en la medida que sea necesario.

Declaro estar informado de que mi participacion en el estudio no implica
ningan riesgo para mi salud fisica o mental. Asi mismo, declaro ser
conocedor/a de la confidencialidad del estudio y la autonomia que poseo
para abandonar el estudio en cualquier momento cuando asi lo desee y que

no implicara penalizacion o pérdida de beneficio alguna.

Firma del representante y fecha:
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ANEXO 2

Scar characteristic

Score

Vascularity
Normal
Pink
Red
Purple

Pigmentation
Normal
Hypopigmentation
Hyperpigmentation

Pliability
Normal
Supple
Yielding
Firm
Ropes
Contracture

Height (mm)
Flat
<2
2~5
>5
Total score

] o w o = O

Ul B W= O

W w N = O
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ANEXO 3

UNIVERSIDAD MIGUEL HERNANDEZ
MASTER DE INVESTIGACION EN ATENCION PRIMARIA

CUESTIONARIO DE RECOGIDA DE DATOS

DATOS 1° VISITA

Nombre:

Cadigo ID: Edad:
Género: Masculino / Femenino
1. Tamario de la herida en longitud (cm) en la primera visita:

2. Tiempo transcurrido (horas) desde la realizacion de la herida hasta que acude al

centro para la primera intervencion:

3. Ubicacion o zona anatdmica donde se encuentra la herida:

4. Material de sutura utilizado:

5. Técnica de cierre utilizada: Primario / Secundario / Diferido

6. ¢Se encuentra la herida infectada en el momento de la captacion? (secrecion
purulenta, eritema asociado con pus o celulitis):

7. ¢Precisatoma de antibiético?
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DATOS 2° Y SUCESIVAS VISITAS

N° de dias sucedidos desde la realizacion de la herida:
N° de visitas de seguimiento:

¢ Presenta infeccion la herida? (Cumple 2 de los siguientes criterios: dolor, eritema, edema,

calor y supuracion):
¢ Precisa toma de antibiotico?
¢ Se encuentra la herida cerrada completamente?:

En caso de que la pregunta anterior sea afirmativa, puntuacién cuestionario de satisfaccion

del paciente:
Valoracién del resultado estético — Vancouver Scar Scale
Rodee con un circulo la puntuacién correspondiente al estado actual de la herida:

PUNTUACION TOTAL:

Vascularizacion Pigmentacion
Normal 0 Normal 0
Rosa 1 Hipopigmentacion 1
Rojo 2 Hiperpigmentacién |2
Morado 3
Flexibilidad
Altura (mm)
Normal 0
Flexible con minima resistencia 1 Plana 0
Elastica/ Cedente. Cede a la presion. 2 <2 1
Firme, inflexible, no se mueve con facilidad |3 2-5 2
>5 3

Adherente/ Corddn: Tejido tipo soga que |4

se blanquea al extender la herida.

Contractura: Acortamiento permanente |5
que produce deformidad o distorsién.
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ANEXO 4

Client Satisfaction Questionnaire (CSQ-8)

Por favor para mejorar nuestros servicios nos gustaria hacerle algunas

preguntas sobre la atencion que usted ha recibido.

Nos interesa conocer su verdadera opinion, sea esta positiva 0 negativa.
Por favor responda a todas las cuestiones que le planteamos. También le
agradeceriamos que al final del cuestionario aportase sus comentarios y

sugerencias.
Por favor sefiale primero su tipo de vinculacion con el programa:

Usuario/a directo/a

Familiar

RODEE CON UN CIRCULO LA OPCION CORRECTA A CADA
PREGUNTA

1.- ¢Como evaluaria la calidad de los servicios que ha recibido?

4. Excelente 3. Buena 2. Regular 1. Mala

2.- ¢ Recibio la clase de servicio que usted requeria?

4. No definitivamente 3. En muy pocos casos

2. Si en general 1. Si definitivamente

3.- ¢Hasta qué punto ha ayudado nuestro programa a solucionar sus

problemas?

4. En casi todos | 3. En la mayor parte | 2. Sélo en algunos 1. En ninguno
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4.- ¢Si un/a amigo/a estuviera en necesidad de ayuda similar, le

recomendaria nuestro programa?

4. No definitivamente | 3. No, creo que no

2. Si, creo que si | 1. Si, definitivamente

5.- ¢Como de satisfecho/a esta usted con la cantidad de ayuda que ha

recibido?

4. Nada satisfecho/a

3. Indiferente 0 moderadamente no

satisfecho/a

2. Moderadamente satisfecho/a

1. Muy satisfecho/a

6.- ¢Los servicios que ha recibido le han ayudado a enfrentarse mejor

a sus problemas?

4. Si me ayudaron mucho

3. Si me ayudaron algo

2. No realmente no me ayudaron

1. No, parecian poner las cosas peor

7.- ¢En general, como de satisfecho/a esta usted con los servicios que

ha recibido?

4. Muy satisfecho/a

3. Moderadamente satisfecho/a

2. Algo insatisfecho/a

2. Muy insatisfecho/a

8.- ¢ Si necesitara ayuda otra vez volveria a nuestro programa?

4. No definitivamente | 3. No posiblemente

2. Sicreo que si | 1. Si con seguridad
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ANEXO 5.

E F M A M J J A S (0] N E F M | A M | J A S O D
N E A B A U U G E C (0] N E A B A U U G E C I
E B R R Y N L 0] P T V. E B R R Y N L (0] P T C.
R R Z I 0] | | S T. U R R Z I (0] I I S T, |U
O E O L O O T B O E O L O |0 | T B
R O R R (0] R
2023 2024
O E (@) E
Aprobacién CEl X
Formacion profesionales | X X
Captacion pacientes X X X X X X X X X X X X X X X X
Recogida de datos X X X X X X X X X X X X X X X X X
Andlisis estadistico X X X X
Extraccion de resultados X X X X
Interpretacion de X X X

resultados
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Preparacion de articulos

Publicacion resultados
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