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INTRODUCCION

Las ulceras por presion (UPP) son areas localizadas de destruccion tisular
causadas por la presion, roce o friccion excesivos producidos por los movimientos
y arrastres realizados a personas con enfermedades agudas o crénicas que no
pueden cambiar de posicidon por sus propios medios, éstas puede llegar a
comprometer el flujo capilar, causando no solo afectacion en la piel, sino también
lesion en el tejido celular subcutaneo e incluso hasta el tejido muscular y el hueso
en las lesiones mas graves, puede interferir con la recuperacién funcional,
ocasionar dolor y generar complicaciones infecciosas que contribuyen al aumento
de la estadia hospitalaria y mortalidad prematura en algunos pacientes. Las UPP
son frecuentes pero claramente prevenibles, es por esto que constituye un
importante problema para Enfermeria ya que su aparicion puede considerarse
como un parametro indirecto de la calidad asistencial, tener implicaciones legales
ademas del gran impacto a nivel financiero que su tratamiento conlleva. Es por
esto que deben ser un area prioritaria de investigacion en el ejercicio profesional
en busca de encontrar el producto mas adecuado para su prevencion y/o

tratamiento en términos de efectividad y eficiencia.

En la revision inicial de la literatura en busca de las estrategias utilizadas para
mantener o prolongar la integridad de la piel en pacientes con riesgo a desarrollar
las ulceras por presion, se encuentra que en nuestro medio se suelen utilizar
interfaces dinamicas como los colchones de aire insuflados con compresores
eléctricos , suplementos nutricionales y diferentes sustancias que ayudan a su
prevencion o bien a retardar su aparicién, como los compuestos con acidos grasos
hiperoxigenados y emolientes a base de aceites siliconados. Sin embargo se
encuentra en la literatura la utilizacion de apdsitos que cumplen con la técnica
terapéutica del principio de cura en ambiente humedo que abren nuevas

expectativas en el tratamiento de las heridas agudas y crénicas proporcionando un
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ambiente controlado que favorece la proliferacion celular: mejora en la sintesis del
colageno y la angiogenesis. Este hallazgo motivo la realizacion de un estudio
secundario de integracién de la literatura cientifica que permitié determinar la
efectividad de los Apdsitos Hidrocelulares (poliuretano) en la prevencion de
Ulceras por Presion y de esta manera abrir nuevas expectativas en su prevencion
y tratamiento frente a las técnicas de cura en ambiente seco utilizadas

actualmente en nuestro medio.
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1. ANTECEDENTES Y JUSTIFICACION

El tema de las Ulceras por Presion (UPP) como problema de salud, esta siendo
abordado de manera integral, porque su presencia en las personas con
alteraciones de la salud tiene repercusiones tanto desde el punto de vista social,
como economico, laboral y ético-legal, aunque diferentes autores consideran que
su impacto es a largo plazo y es visto como algo lejano y de dificil solucién, por el

factor econémico y por el factor humano.

La presencia de ulceras por presidn se constituye en el sector salud como un
fracaso para el sistema de atencién en salud, ya que su aparicién, es prevenible
en casi la totalidad de los casos: “Lo mas dramatico es que un 95% de estas
ulceras por presion son evitables, de lo que se derivan importantes implicaciones
socioecondmicas, éticas y, ultimamente, legales”. Implicaciones que recaen sobre
el personal de enfermeria que se encuentra a cargo del cuidado directo del
paciente; su presencia es uno de los indicadores de calidad de los cuidados de
enfermeria, al considerarlo un proceso que perturba y pone en riesgo la seguridad
de los pacientes. En la actualidad, nadie duda que la mejor estrategia es la
prevencion, usando con coherencia los recursos correctos son evitables hasta en
un 95% de los casos de Uulceras por presion en pacientes con riesgo de

desarrollarlas’.

Con la aparicion de las UPP se ven afectados todos los patrones funcionales de
un individuo, por lo que es de gran importancia realizar una intervencion que tenga
en cuenta al individuo, su familia o cuidadores, su entorno social y los servicios de
salud con el fin de mantener la integralidad en la atencidn. La aparicion de ulceras

puede: Agravar seriamente el estado general del paciente por aumento de riesgo

1 -
FORERO ACUNA Clara Rocio. Morera Nifio Diana C. Ortiz Forero Marcela. Pedraza Medina Oscar. Anteproyecto Enfermeria Pontificia
universidad Javeriana. Sustancias utilizadas para la prevencion de ulceras por presion. 2007
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de infeccidon y complicaciones metabdlicas, a nivel terapéutico pueden deteriorar y
complicar un tratamiento integral, prolongar la estancia hospitalaria, suponen una
sobrecarga de trabajo para el profesional de enfermeria y ocasionan pérdida de

autonomia, independencia y autoestima.

Diversos factores influyen sobre su aparicion, destacando entre ellos la friccién y
la humedad. La fricciobn ocasiona una lesién cutanea que tiene aspecto de
abrasion y que resulta del frotamiento entre dos superficie, las superficies del
cuerpo que tienen mas friccion son en general las prominencias éseas de acuerdo
a la posicion que adopte la persona en la cama o silla y en especial los codos y
talones y; la humedad porque reduce la resistencia de la piel a otros factores
fisicos, tales como la presion o las fuerzas de cizallamiento ya que cuando la piel
presenta humedad, existe mas riesgo de formacion de Ulceras®. La humedad
puede proceder de: Drenaje de una herida, transpiracion, sistema de
humidificacion de Oxigeno, vomitos y de incontinencia. El tiempo prolongado de

exposicién a la humedad aumenta el riesgo a UPP?.

Para estos factores de friccion y humedad, ademas de las medidas preventivas
habituales, se viene sumando la aplicacion de apdsitos hidrocelulares en la cura
de ambiente humedo (CAH)*. Se considera que estos ap6sitos promueven la
proliferacién celular, mejoran la sintesis del colageno e intervienen en la
angiogenesis, lo que ha distanciado la necesidad del cambio diario de apodsitos a
2-3 dias y reducido el proceso de cicatrizacion en beneficio del paciente y de la
disminucion de tiempos de intervencion por parte del profesional de enfermeria,
ademas de favorecer el alivio de la presiéon previendo de esta forma la aparicion

de las ulceras.

2 GARCIA CEBRIAN. Enriqueta. LUJAN GARCIA, Virtudes. Et Al. Grupo De Heridas Crénicas, Complejo Hospitalario Universitario De
Albacete. Pag. 8

% Ibid. Pag.6

4 GARCIA FERNANDEZ Francisco, PANCORBO HIDALGO Pedro Luis, VERDU SORIANO José. Resultados De La Revision Sistematica
Sobre La Eficacia De Los Materiales Y Productos Utilizados En El Tratamiento De Las UPP. Zaragoza Noviembre 2006. Pag. 2.

14



Siendo el uso de los apdsitos asociado a estos beneficios, se decidio realizar una
investigacion secundaria que nos permitiera revisar dentro de la literatura cientifica
la evidencia que soporta el uso de los apdsitos hidrocelulares solos o combinados
con otras acciones de cuidado teniendo en cuenta el tipo de intervencion, producto
utilizado y modo de aplicacién, asi como los resultados encontrados y reportados
en relacion con la prevencion o disminucion del deterioro de la integridad cutanea
de los pacientes y de esta forma contribuir en lo posible al mejoramiento de su
calidad de vida privilegiando e implementando la participacion del familiar o
cuidador y estimulando el autocuidado del paciente, siempre que su enfermedad

se lo permita.
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2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Las ulceras por presiéon (UPP) en el medio hospitalario son un grave problema
sanitario donde la enfermera tiene una gran responsabilidad, dentro de su rol
auténomo, ya que se estima que un 51,6% se producen dentro del propio hospital,
un 95% son evitables y se han convertido en un indicativo de la calidad de los
cuidados enfermeros®. El tiempo de espera para la atencién de los pacientes que
acuden a los diferentes servicios de salud especialmente al servicio de
urgencias, esta alrededor de las 2 horas , la poca movilidad y el tiempo de espera
en la misma posicién sedente empiezan a ocasionar en el paciente dafo tisular,
encontrandose en este nivel asistencial los mayores factores de riesgo intrinsecos
y extrinsecos para la aparicion de una UPP, asi como las menores medidas de
prevencion, originando un proceso silente que aparecera mas adelante en las
unidades de hospitalizacion®, ademas de tener en cuenta que dicha problematica
aqueja en mayor medida a los mayores de 65 afos quienes cuentan con
pluripatologias y polifarmacias que aumenta en riesgo de padecer una UPP. De
acuerdo con datos del segundo estudio nacional de prevalencia de UPP del
GNEAUPP, éstas alcanzan alrededor de unos valores de prevalencia de un
10,9%, aunque las cifras de prevalencia reales probablemente oscilen entre un 20-
25%".

La clave en la prevencion de la UPP se deriva en el conocer la etiopatologia de la
lesion y en la aplicacion de una manera sistematica, organizada y racional de
los diferentes productos de prevencion que existen. Prevenir las UPP cuesta
dinero, teniendo en cuenta el tiempo asignado por los profesionales,

principalmente de enfermeria, los recursos y materiales, pero definitivamente las

® GUERRERO MIRALLES, Ménica. Ulceras Por Presion: Un Problema Potencial En Los Servicios De Urgencias
Colapsados. Gerokomos, 2008, Vol. 19, N° 2. Pag. 99.
® Ibid. Pag. 102.

" TORRA | BOU JE, GARCIA ALCALA D. Et al. Las ulceras por presién en la atencion sociosanitaria (I). Etiopatogenia de las Ulceras por
Presion. Sant Joan Despi: Smith & Nephew, 2008 Pag. 10.
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inversiones en prevencion son mas baratas que curar las lesiones hablando en
términos de costos para el sistema de salud como para la calidad de vida de los

pacientes.

Con la anterior informaciéon se generd la necesidad de investigar el soporte
cientifico que se encuentra disponible para determinar la efectividad de uno de los
materiales utilizados para la prevencién de las ulceras por presion, como lo son los
apositos hidrocelulares. Si bien es cierto que en el mercado se encuentran un sin
numeros de sustancias disponibles para esta problematica, estos apésitos han
abierto nuevas vias de investigacion basadas en la cura en ambiente humedo.
Tras la revisidon de la literatura cientifica disponible donde se encontrara evidencia

y resultados sobre su uso se decidio definir la siguiente pregunta de investigacion:

¢Cual es la efectividad de los apositos hidrocelulares en la prevencion de

ulceras por presion en paciente con riesgo a desarrollarlas?
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3. DEFINICION OPERACIONAL DE TERMINOS.

e Efectividad en la prevencién de ulceras por presion.
Se defini6 como la capacidad que tiene una sustancia o dispositivo para obtener
determinado resultado a partir de una accién, con el fin de preservar la integridad

de la piel o bien con el fin de detener o evitar la aparicion de las ulceras.

Para el presente estudio la efectividad fue determinada por el reporte que se
encontré en los resultados de los articulos incluidos, de la disminucion en la
incidencia de la aparicion de upp o bien la mejoria en el proceso de cicatrizacion
de las lesiones instauradas, entre otros beneficios con el uso del dispositivo que

en este caso fue el apdsito hidrocelular frente a otras medidas de prevencion.

e Apositos hidrocelulares

Producto para la cura en ambiente humedo (CAH) adaptable y flexible el cual tiene
como fin preventivo evitar la aparicion de lesiones por friccion o por humedad,
promoviendo la proliferacion celular, mejorando la sintesis del colageno,
interviniendo en la angiogenesis y aliviando la presion. Con fines de tratamiento se
usan como aposito de alta capacidad de absorcion incluso bajo compresion que
mantiene un ambiente humedo en el lecho de la herida favoreciendo la

cicatrizacién y reduciendo el numero de cambios de apdsitos.

e Paciente con riesgo de presentar ulcera por presion

Personas quienes presentan algun tipo de alteracion en salud y que por factores
extrinsecos o intrinsecos se encuentran en mayor riesgo de padecer una upp. Los
riesgos pueden ser valorados por distintas escalas o por las condiciones basales
de los pacientes incluidos en los estudios, las cuales deben estar especificadas

dentro de los materiales y métodos de cada articulo.
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4. OBJETIVOS

4.1 OBJETIVO GENERAL

e Determinar la efectividad de los apésitos Hidrocelulares en la prevencion de las

ulceras por presion en paciente con riesgo a desarrollarlas.

4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Determinar las caracteristicas socio demograficas y de salud de los sujetos que

participaron en los estudios que conformaron la muestra para esta investigacion.

¢ |dentificar las caracteristicas del uso de los apdsitos hidrocelulares solos o
combinados con otras acciones de cuidado, teniendo en cuenta el tipo de
intervencion, producto utilizado y modo de aplicacién descritos en los articulos

analizados.
¢ l|dentificar resultados reportados con el uso de los apdsitos en términos de

disminucion en la aparicion de las upp o bien en el mejoramiento del proceso de

cicatrizacion

19



5. PROPOSITOS

e Dar a conocer la evidencia cientifica existente para la prevencion y/o

tratamiento de las UPP a los profesionales de enfermeria.

e Investigar nuevas alternativas de manejo para los pacientes con riesgo de
presentar UPP con el fin de utilizar la mejor opcion para el paciente y para el
profesional.

e Mostrar al profesional de enfermeria las diferentes alternativas existentes en el

mercado y sus indicaciones con el fin de tomar la mejor decisidén en su eleccion a

la hora de utilizarlos.
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6. MARCO TEORICO

Para comprender las razones cientificas que pueden determinar la efectividad de
los apositos hidrocelulares (poliuretano), se considera la presentacion de términos
como: La piel, las capas que la componen, sus funciones e importancia en el
organismo, asi como ulceras por presion, factores de riesgo y estadios, para

revisar finalmente aspectos concretos de los apdsitos hidrocelulares.
6.1 La piel

La piel es una de las estructuras organicas de mayor importancia para muchas
funciones vitales, ya que esta en contacto directo con estructuras internas y a la
vez con el medio exterior, por lo tanto se convierte en el agente de principal
interaccion y relacion con el medio, tiene como principal funcién proteger de
agentes agresores al organismo, provenientes del mundo exterior, permite Ila
eliminacion de sustancias, respiracion y la importante regulacion del calor,
ademas de la funcidon metabdlica para la sintesis de vitamina D, aparte de todo
esto también tiene la funcion sensorial, mediante la utilizacion de terminaciones
nerviosas especiales que permiten determinar condiciones de frio o calor, presion,
dolor, tacto. En cuanto a la funcion inmunoldgica realiza la correspondiente
presentacion de antigenos al sistema inmune. Su superficie esta entre 1.5 a 2 m?.

Esta compuesta por tres capas, Epidermis, dermis e hipodermis.
6.1.1 La Epidermis

Es un tejido epitelial estratificado sin vascularizacion, se deriva del ectodermo,

consta de 5 subcapas celulares.
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e Capa basal o germinativa: estan presentes los queratinocitos, los cuales esta
encargados de la proliferacion celular y de la constante regeneracion de la
epidermis.

e Capa espinosa: células poliédricas las cuales son precursoras de la queratina
y también cumplen con funcion germinativa.

e Capa granulosa: contiene granulos de queratohilina dispuestos dentro del
citoplasma de las células de esta capa, ayudan en la formacién de queratina, la
cual actua como barrera para no permitir entrada de impurezas en la piel

e Capa lucida: Esta capa solo esta presente enla piel gruesa como las palmas
de las manos y plantas de los pies, contiene un grupo de células que producen
una sustancia llamada Eleidina, rica en grasas y proteinas y con propiedades
refrescantes. Protege a la piel ante la accion de las soluciones acuosas.

e Capa cornea: esta compuesta por un grupo de células “muertas” de forma
aplanada las cuales estan en constante descamacion, para asi terminar con el
ciclo de las células nacidas en la membrana basal , no se encuentra en las

zonas mucosas (boca, labios, vulva).

Entre todas estas capas se pueden encontrar otros tipos de células como
melanocitos encargados de dar color a la piel, células de Langerhans,
pertenecientes al sistema inmune y células de Merkel las cuales hacen parte del

sistema nervioso.
6.1.2 La Dermis.
Es la capa continua a la epidermis, esta se deriva del ectodermo, 20 a 30 veces
mas gruesa que la epidermis, es una membrana vasculonerviosa, que cumple

con la funcién de nutrir la epidermis, ademas de muchas otras. Se puede dividir

en dos capas.
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e Dermis papilar: tienen una base con forma ondulada que permite el paso de
vasos Y nervios, dando lugar a una correcta nutricion de los tejidos circunvecinos.
e Dermis reticular: En esta zona se ubican las glandulas sudoriparas, foliculos
sebaceos y pilosos, y una red de vasos y nervios mas profundos.

Conjuntamente se pueden encontrar macréfagos, fibrocitos, adipocitos y diferentes
tipos de fibras de colageno, proteoglicanos y elastina las cuales conforman el
tejido de este estrato dérmico y que contribuyen a la retencion de agua y a darle

la elasticidad propia de la piel.
6.1.3 La Hipodermis

El tejido celular subcutaneo o hipodermis estda en su mayoria conformado por
adipocitos o lipocitos, el grosor de esta capa puede variar dependiendo de la
zona, genero y edad de la persona, tiene como funcion especifica aislacion
térmica, reserva energética y proteccion contra el trauma.

Ademas de cada una de estas capas se encuentran anexos cutaneos como los
son:

e Pelos

¢ Glandulas sebaceas

¢ Glandulas sudoriparas ecrinas y apocrinas

e Ufas

Cada uno de estos anexos procede de células epidérmicas de la capa basal y

cumple con una funcién especifica.®

& MANZUR J. DIAZ ALMEIDA J. CORTES M. Dermatologia. Ed. Ciencias Medicas (2002) La Habana, Cap. |
Pag. 1-6.
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6.2 ULCERA POR PRESION

Una ulcera por presion es una area de dafio en la piel y en los tejidos subyacentes
causada por la presion, friccidén, cizalla o una combinacion de las mismas. Se
localizan habitualmente en las zonas de apoyo que coinciden con prominencias o
maximo relieve 6seo’. Una de las causas de estas lesiones es que la piel se
encuentra situada entre dos planos duros, uno interno (estructura 6sea) y otro
externo superficie de apoyo, y la tolerancia de los tejidos a la presién ejercida por
ambos; esto como consecuencia de una falta en la irrigacion sanguinea y de una

irritacion de la piel que recubre una prominencia 6sea.

De acuerdo con los datos publicados en los estudios epidemiolégicos en Espania,
los talones junto con la zona sacra y los trocanteres, son una de las localizaciones
mas frecuentes de ulceras por presidon'. El estudio realizado por el Grupo
Nacional para el Estudio y Asesoramiento en Ulceras por presién y heridas
Croénicas (GNEAUPP) en la Rioja, en el afio de 1998 detecto 124 lesiones en talon
de un total de 541 (23%). En el 2001 el primer estudio Nacional de Prevalencia de
UPP en espafia reporto 423 lesiones en talén de un total de 1739 (24.3%) y en el
Hospital Universitario de Elche en el 2002 de 35 lesiones, 14 pertenecian a los
talones (40%)."

Otras areas de riesgo serian la regidn sacra, las tuberosidades isquiaticas, el
omoplato, detras y a los lados de las rodillas y en la regidén occipital sin embargo

el riesgo de su aparicion varia segun la postura que se adopte:

° DIAZ PEREZ, Carmen. Manejo De Clientes Con Problemas De La Integridad De La Piel O Riesgo Potencial (Ulceras Por Presion) Pag. 14
" Torra JE, Rueda J, Et al. Primer Estudio Nacional de Prevalencia de Ulceras por Presion en Espaiia. Epidemiologia y variables definitorias
de las lesiones y pacientes. Gerokomos. 2003; 14(1):37-47

" VERDU SORIANO José. LOPEZ CASANOVA, Due Pablo. TORRA | Bou, GEMMA Joan-Enric. Prevencion de upp en talones. Impacto
clinico y econémico en una unidad de medicina interna. Pag. 1-5
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Persona encamada:

e Decubito dorsal: talones, sacro, cabeza, omoplato, codo
e Decubito lateral: maléolos, condilos, trocanter, costillas, oreja, acromion

e Decubito prono: dedos del pie, rodillas, érganos genitales (hombre), mamas

(mujer), acromion, mejilla.

Figura 1. Localizacién De Ulceras Por Presién En Paciente Acostado
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Enfermeras Peru. Prevencion y deteccion de ulceras por presion.

Persona en la silla de ruedas

¢ Omoplato, sacro, cresta iliaca, trocanter, isquion, zona poplitea, pies

Figura 2. Localizacion De Ulceras Por Presion En Diferentes Posiciones
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BLASCO GIL, Silvia. Guia clinica para la prevencion y el tratamiento de las ulceras por presion. Hospital

Comarcal de Alcafiiz
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Las ulceras por presion son un problema habitual de los pacientes hospitalizados y
que en mayor frecuencia suelen aparecer en pacientes con estancias

prolongadas, edad avanzada y problemas de salud graves'?.

6.2.1 Etiopatogenia

Los tejidos del cuerpo se alimentan del oxigeno y de los nutrientes que la sangre
transporta; si los tejidos no reciben de manera adecuada estos componentes, se
produce una lesién en el area afecta, de manera que la presion continuada de las
partes blandas, causa isquemia de la membrana vascular y consecuentemente
vasodilatacion de la zona (eritema), extravasacion de liquidos e infiltracion celular.
Si este proceso no cesa, se produce una isquemia local, trombosis venosa y
alteraciones degenerativas, que desembocan en necrosis y ulceracion, este
proceso puede alcanzar planos profundos, con destruccion de musculo,
aponeurosis, hueso, vasos sanguineos y nervios.

Las UPP son un problema que tiene multicausalidad y multifactorialidad, sin
embrago se han identificado que como principales causa de su aparicion factores
como:

e Presion.

e Friccion.

e Fuerza externa de cizalla, deslizamiento,

A continuacion se definen cada una de ellas:

PRESION: Es una fuerza que actua perpendicularmente a la piel, como
consecuencia de la gravedad, provocando el aplastamiento tisular entre el plano
0seo y el plano externo. La presion capilar oscila entre 6-32 mmHg. Una presion
superior a 32 mmHg, ocluird el flujo sanguineo capilar en los tejidos blandos,
provocando hipoxia y si no se alivia, necrosis de los mismos. Esta isquemia local
provoca incremento de la permeabilidad capilar, vasodilatacion, extravasacion e

incluso infiltracién celular dando paso a un proceso inflamatorio que produce

2 BLASCO GIL Silvia. Guia clinica para la prevencion y el tratamiento de las ulceras por presion. Hospital Comarcal de Alcafiz Febrero
2.007. Pag. 63
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hiperemia reactiva y que sera reversible si al retirar la presion desaparece el
eritema en 30 minutos. N caso tal de que la isquemia local sea irreversible, dara
lugar a una trombosis venosa con alteraciones degenerativas, necrosis y
ulceracion.™

FRICCION: Es una fuerza tangencial, que actia paralelamente a la piel,

produciendo roce, por movimiento, traccion y arrastre.

FUERZA EXTERNA DE DESLIZAMIIENTO: Combina los efectos de presion y
friccion. Debido a este efecto, la presion que se necesita para disminuir la
aportacion sanguinea es menor, por lo que la isquemia del musculo se produce

mas rapidamente.™

Figura 3. Factores Causales De Las Ulceras Por Presién

Subcomisién De Lesiones Por Presién Del Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa. Zaragoza 2009. Guia Clinica:
Prevencion Y Tratamiento De Lesiones Por Presion.

" BLASCO GIL, Silvia. Op. cit. Pag. 62 )
™ SUBCOMISION DE LESIONES POR PRESION DEL HOSPITAL CLINICO UNIVERSITARIO LOZANO BLESA. Guia Clinica: Prevencion Y
Tratamiento De Lesiones Por Presién Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa De Zaragoza. ZARAGOZA 2009. Pag. 15
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6.2.2 Principales sintomas:

v" Color rojo sobre un punto de presién en una persona postrada o inmovilizada
v" Inflamacién y engrosamiento en la piel afectada

v' Ampollas que se abren

v Irritacién y dolor

v" Ulceracién de la piel

v Olor desagradable en el cuerpo

En personas con sensibilidad disminuida se pueden desarrollar incluso ulceras

graves y profundas sin que se note dolor.
6.2.3 Factores De Riesgo

Existen numerosos factores de riesgo que promueven la aparicion y desarrollo de

las UPP los cuales se han dividido en permanentes y variables.

A. PERMANENTES: Son aquellos que no admiten mejoria y acompafan
naturalmente a las personas durante su vida: edad, capacidad fisica disminuida.

B. VARIABLES: Son los que admiten evolucion a lo largo del tiempo. A su vez
dentro de los variables se han establecido tres grupos que son: Fisiopatoldgicos,
Derivados del tratamiento médico, Derivados de los cuidados y de los cuidadores.
e FISIOPATOLOGICOS

Son aquellos originados como consecuencia directa de los problemas de salud.
Llamados también intrinsecos:

- Lesiones cutaneas: edemas, sequedad, ausencia de elasticidad, piel fria,
capacidad de sudar deteriorada...

- Trastorno en el transporte de oxigeno: trastornos vasculares periféricos, estasis
venosa, trastornos cardiovasculares...

- Deficiencias nutricionales (por defecto o por exceso): delgadez, desnutricion,
obesidad, hipoproteinemia, deshidratacion...

- Trastornos inmunoldgicos; infeccion...

- Alteracion del estado de conciencia: estupor, confusion, coma...
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- Deficiencias motoras: paresia, paralisis, articulacion tobillo, rodillas, caderas con
distinto grado de inmovilidad...

- Deficiencias sensoriales: pérdida de la sensacion dolorosa por debajo del nivel
de lesion.

- Alteracion de la eliminacion (urinaria e intestinal): incontinencia urinaria e

intestinal.

o DERIVADOS DEL TRATAMIENTO MEDICO

Son los que tienen como causa determinadas terapias o procedimientos
diagnosticos:

- Inmovilidad impuesta por determinadas terapias o procedimientos como
aparatos fijadores esqueléticos, tracciones, inestabilidad respiratoria...

- Tratamientos o farmacos con acciéon inmunosupresora o sedante, corticoides,
citostaticos, radiaciones...

- Teécnicas para fines diagnosticos.

e DERIVADOS DE LOS CUIDADOS Y DE LOS CUIDADORES

Son todos aquellos factores que incluyen las actuaciones externas sobre el
paciente:

- Higiene inadecuada, humedad,

- Ausencia o defecto de cambios posturales.

- Fijacion inadecuada de sondas, sistemas de traccion.

- Fuerzas de deslizamiento, cizalla, friccion de la piel.

- Falta de educacion sanitaria.

- Falta de criterios unificados de tratamiento.

- Arrugas o particulas extrafias en sabanas, sillas de ruedas.

- Sustancias irritantes: sangre, vomitos, secreciones.
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6.2.4 Clasificacién.
Estadio 1: Eritema cutaneo que no palidece, en la piel intacta. La decoloracion de
la piel, el calor local, el edema, la induracién o la dureza pueden ser usados

también como indicadores, particularmente en personas de piel oscura.

BLASCO GIL Silvia. Guia clinica para la prevencion y el tratamiento de las ulceras por
presion. Hospital Comarcal de Alcafiz

Estadio 2: Perdida parcial del grosor de la piel que afecta la epidermis, dermis o
ambas, la ulcera es superficial y se presenta clinicamente como una abrasién o

ampolla.

e L

BLASCO GIL Silvia. Guia clinica para la prevencién y el tratamiento de las ulceras
por presion. Hospital Comarcal de Alcaiiz
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Estadio 3: pérdida total de grosor de la piel que implica lesion o necrosis del tejido

subyacente que puede extenderse hacia la fascia subyacente.

Figura 6. Clasificacién de las ulceras por presién. Estadio 3

BLASCO GIL Silvia. Guia clinica para la prevencion y el tratamiento de las

ulceras por presion. Hospital Comarcal de Alcafiz

Estadio 4: Destruccion extensa, necrosis de tejido o lesion del musculo, hueso o

estructuras de soporte con o sin pérdida total del grosor de la piel.

Figura 7. Clasificacion de las Ulceras por presion. Estadio 4
N e

6.3 PREVENCION
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La prevencién es una actividad prioritaria en el cuidado de los pacientes con
riesgo de presentar UPP, evitando tanto su aparicion como su evolucién una vez

se haya instaurado.

Cuidados de la piel

Valoracién: Siendo este el primer paso para el establecimiento del Plan de
cuidados de enfermeria y con la ayuda de los diagnosticos de enfermeria
(NANDA), se puede prevenir el deterioro de la integridad cutanea (UPP) y aplicar
los cuidados necesarios. Dentro de los Diagndsticos encontrados se pueden
asociar los siguientes de acuerdo al grado de la Ulcera'®:

1. Deterioro de la integridad cutanea (Grados | y Il)

Definicion: Alteracion de la epidermis, dermis o ambas.

« Caracteristicas definitorias principales

Solucion de continuidad de la superficie cutanea; destruccion de las capas de la
piel; invasion de las corporales.

* Factores relacionados/contribuyentes

Externos: Hiper o hipotermia; sustancias quimicas; factores mecanicos (fuerzas de
deslizamiento, presién, sujeciones); radiacion; inmovilidad fisica, humedad.
Internos: Medicacion, alteracion del estado nutricional (obesidad, emaciacion),
alteracion del estado metabdlico, alteracion de la circulacion, alteracion de la
sensibilidad, alteracion de la pigmentacién, prominencia esquelética, factores de
desarrollo, déficit inmunoldgico, alteraciones en la turgencia.

2. Deterioro de la integridad tisular: (Grados Il y IV)

Definicion: Déficit integridad tisular. Estado en el que un individuo experimenta
lesion de tejidos (membrana mucosa, cérnea, intergumentario o subcutaneo)

« Caracteristicas definitorias principales:

Lesién o destruccion de los tejidos

® ASOCIACION NACIONAL DE ENFERMERIA DERMATOLOGICA E INVESTIGACION DEL DETERIORO DE LA INTEGRIDAD CUTANEA,
ANEDIDIC Guia de practica clinica en prevencion de ulceras por presion. Consorcio Hospital General Universitario de Valencia, 2003,
Valencia. Pag. 11
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* Factores relacionados/contribuyentes:

Alteracion de la circulacion, déficit/exceso nutricional; déficit/exceso de liquidos,
déficit de conocimientos; deterioro de la movilidad fisica; irritantes quimicos
(Incluyendo la excreciones y secreciones corporales y los medicamentos);
irritantes  térmicos (temperatura extrema), irritantes mecanicos (presion,

deslizamiento, friccidn); radiacion (incluyendo la terapéutica).

Cuando el paciente ingresa es buen momento para valorar el estado de la piel del
mismo, prestando especial atencion en prominencias 6seas, zonas con mayor
vulnerabilidad frente a la aparicion de UPP, por ejemplo, gluteos en un paciente
con panal debido al aumento de humedad, zonas que presentan cierto deterioro

del estado general de la piel como sequedad, frialdad, maceracion.

Hidratacion: utilizar cremas hidratantes o emolientes para hidratar la piel. En el
mercado existen gran cantidad de productos con distintos principios activos como
urea, aloe vera, rosa mosqueta. En caso de utilizar un aceite hacerlo sobre la piel
todavia himeda para asi formar una emulsién y evitar oclusién glandular™®.

Ropa: Mantener tanto la ropa de cama como la del paciente siempre seca y
limpia, evitando las arrugas o pliegues.

NO masajear zonas eritematosas o prominencias 6seas, ello no solo no previene
la aparicion de lesiones, sino que podria ocasionar danos adicionales.

NO utilizar productos que contengan alcohol en su composicion como colonias,

alcohol de romero, etc.

Medidas para el control de la presion.

Los cambios de posicion programados por horario. Esta recomendado realizar los
cambios posturales cada 2 a 3 horas de forma continua ( las 24 horas) a los

pacientes con largos periodos de inmovilidad, siguiendo con una rotacion

' BLASCO GIL, Silvia. Op. cit. Pag. 27
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individualizada con el fin de mantener la circulacion estable en las zonas de mayor
riesgo, se debe prevenir el rozamiento continuo o contacto prolongado incluso
entre las extremidades del mismo paciente, por lo cual es recomendado usar
almohadas o separadores especiales entre las piernas o brazos, en pacientes con
inmovilidad limitada. En los cambios de posicion se debe tener en cuenta el

estado del paciente y la posicién en la que este se encuentra’.

e Utilizacion de SEMP: (superficies especiales de manejo de presion) se eligen
con relacion al riesgo y estado del paciente, estas se pueden diferenciar en
superficies estaticas y dinamicas segun el GNEAUPP.

e Superficies estaticas.

Colchonetas-cojines estaticos de aire
Colchonetas-cojines de fibras especiales (siliconizadas)
Colchonetas de espumas especiales
Colchones-cojines viscoelasticos.

e Superficies dinamicas

Colchones-colchonetas-cojines alternantes de aire
Colchones-colchonetas alternantes de aire con flujo de aire
Camas y colchones de posicionamiento lateral

Camas fluidificadas

Camas bariatricas

Camas que permiten el decubito y la sedestacion.

De los productos utilizados para el control y alivio de la presidon se encuentran
disponibles en el mercado los apdsitos de cura en ambiente humedo (productos
que conservan la humedad en el lecho de la herida e interactuan con los tejidos
dafiados), los cuales han mostrado grandes ventajas frente a la cura tradicional

(CT) o cura seca ya que esta necesita cambiarse 2 a 4 veces por dia, es dificil de

' Grupo Nacional Para El Estudio Y Asesoramiento En Ulceras Por Presién Y Heridas Crénicas (GNEAUPP). Directrices Generales Sobre
Prevencion De Las Ulceras Por Presién. Logrofio 2003. Pag.5.
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fijar y limita la movilizacion. En la década del 60, Winter comprobd que las lesiones
cubiertas por una lamina impermeable curaban dos veces mas rapido que las
expuestas al aire y los estudios de Thomas Hunt demostraron que favorecian la
angiogénesis; esta ultima es inversamente proporcional a la concentracion de
oxigeno del medio. Esto propicio el desarrollo, especialmente desde la década de
los 80, de una enorme cantidad y diversidad de apdsitos sintéticos basados en la
técnica de cura en ambiente humedo, con nuevos materiales en diversas
presentaciones y combinaciones creando una verdadera “revoluciéon de los
apositos”'®. Dentro de los apdsitos existentes en el mercado se encuentran los
apositos de espuma de poliuretano (hidrocelulares) los cuales son el objetivo de
investigacion, presentan una mayor capacidad de absorcion del exudado y una

mayor facilidad en la retirada lo que motivo la realizacién del presente estudio.

6.4  APOSITOS HIDROCELULARES (POLIURETANO)

Los apdsitos que se utilizan actualmente estan basados en la cura en ambiente
humedo (CAH), cuya eficacia en el tratamiento de heridas frente a la cura seca ya
fue demostrada en los afios 60 gracias a los trabajos realizados por G. Winter y
Maibach11. Segun Turner (1982) el apédsito ideal deberia cumplir con los
siguientes requisitos®:

- Proporcionar un ambiente humedo.

- Manejar el exudado.

- Facilitar el intercambio gaseoso.

- Mantener una temperatura constante en el lecho de la herida.

- Proteger la herida de los microorganismos.

- Proteger la herida de la contaminacion.

- Proteger la herida de los traumatismos.

® GARCIA FERNANDEZ, Francisco Pedro, PANCORBO HIDALGO, Pedro Luis, Et al. Eficacia de los productos para el tratamiento de las
Ulceras por presion: una revision sistematica con metaanalisis. Gerokomos v.18 n.1. Pag.
¥ BLASCO GIL, Silvia. Op. cit. Pag. 67
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Tedricamente todos los apodsitos basados en la cura humeda cumplen estos
requisitos, pero ahora llega la parte complicada para el profesional de enfermeria
que es la eleccién del apdsito mas adecuado en cada momento. Es por esto que
son varios los aspectos a valorar para realizar una buena eleccién que permita
minimizar costos y tiempos de atencion?:

- Localizacion de la lesion.

- Estado

- Severidad de la ulcera.

- Cantidad de exudado.

- Presencia de tunelizaciones.

- Estado de la piel perilesional.

- Signos de infeccion.

- Estado general del paciente.

- Nivel asistencial y disponibilidad de recursos.

- Costo-efectividad.

- Facilidad de aplicacion en contexto de Autocuidado.

Muchos disefios en forma de espuma se han desarrollado con el tiempo, desde el
uso en el siglo XIX de esponjas de mar para absorber, limpiar y lograr la
hemostasia, por medio de esponjas artificiales hechas de fibras de algodén y coco
(José Gamyi, 1884) con una capsula de antiséptico que se libera dentro de la
herida, hasta el desarrollo de esponjas artificiales para la cirugia en los afos
cincuenta, que culminé con el desarrollo en los afos setenta de los apdsitos de
poliuretano polimérico capaces de producir las condiciones de ambiente humedo
para favorecer la curacion de la herida.
Estas espumas poliméricas son los precursores de las espumas de poliuretano en

los presentes apésitos hidrocelulares?'.

20 ALOS-MONER, Vila M., ANON VERA JL., Et al. Atencion integral de las heridas cronicas. Madrid 2004.
2! JOAN-ENRIC TORRA i BOU, SMITH & NEPHEW, clinical evidence regarding the pressure management capacity of the ALLEVYN range
incluiding ALEVYN Heel. Pag.6
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Algunos apdsitos asi como otros productos basados en la cura en ambiente
humedo pueden combinarse entre si y de este modo mejorar su efectividad. Es
necesario un minimo de 2 semanas para comprobar la efectividad de un apdsito
de modo que no debe cambiarse por otro antes de ese tiempo?%. Aunque existen
apositos con diferentes sustancias (Hidrocoliodes, Hidrogeles, siliconados,
Poliméricos), los apdsitos en poliuretano (hidrocelulares) han abierto un nuevo
campo de investigacién demostrando su eficacia en la reduccion de la presion en
las zonas de riesgo evitando la aparicion de UPP. Su nombre se debe a la
apariencia microscopica de estas espumas, que son como pequefias células que
permiten que el exudado se absorba y se logre un alivio en la presion local. En la
actualidad se realizan las protecciones de talones (venda de velband + reston +
venda de crepé = vendaje almohadillado) para los pacientes con riesgo de sufrir
UPP. Pero existen estudios que demuestran la efectividad de los apdsitos
hidrocelulares frente al vendaje almohadillado en la prevencion de UPP. La
utilizacion de un apdsito hidrocelular adaptado al talén reduce 13 veces el riesgo
de lesiones en esta localizacion, al igual que disminuye el tiempo de enfermeria
empleado en su colocacion y el costo sanitario frente al vendaje almohadillado, se
debe tener la precaucion de colocarlo en el talén y cubrirlo con una malla para

evitar que se mueva®.

Los apdsitos en poliuretanos (hidrocelulares) en forma de lamina, pelicula o film
son laminas adhesivas semipermeables que permiten el paso de gases y vapor de
agua, previniendo la penetracion de humedad y la infeccién bacteriana. Existen
numerosos productos comercializados que difieren en cuanto a su permeabilidad a
los gases, capacidad de adherencia, forma y tamano. Se utilizan en UPP

relativamente superficiales, con exudado minimo o nulo y también para

2'2 Garcia Ruiz- Rozas J., Martin Mateo A., Herrero Ballestar J.V., Pomer Monferrer M., Masoliver Forés A., Lizan Tudela L. Guia clinica:
Ulceras por presion. EAP Alcora. Castellon. Guias clinicas 2004; 4 (7).
% VERDU SORIANO J, Op cit. Pag. 4.
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prevenirlas, o como apositos secundarios®*. Han de cambiarse como maximo cada

7 dias, cuidando no dafiar el nuevo epitelio de la UPP y la epidermis circundante?.

Estan compuestos por 3 capas:

e La capa interna en poliuretano microperforado que se coloca en contacto con la
lesion o area de riesgo. Esta permite el paso del exudado a la capa central, e
impide que se adhiera a la herida, no causando traumatismos en el tejido de
granulacion y epitelial. Hay modelos de apdsitos en el que esta capa se adhiere a
la piel perilesional. Otros modelos de apdsitos llevan una capa de poliuretano no
adherentes recomendados en lesiones con piel periulceral deteriorada.

e La capa central hidrocelular adsorbente, hidrofilica, que mantiene el exudado
alejado de la herida. Esta absorcion se realiza de una forma lenta pero progresiva
asegurando un ambiente de humedad y disminuyendo el riesgo de fugas.

e La capa externa de poliuretano que actua como barrera a liquidos y bacterias.
Por su capacidad de evapotranspiracién confiere un medio humedo que ayuda a la

cicatrizacion de la herida.

Figura 9. Alteracion celular por la presion sobre la piel. Figura 10. Mantenimiento de ambiente himedo con hidrocelulares

JOAN-ENRIC TORRA i BOU, SMITH & NEPHEW, clinical evidence regarding the pressure management capacity of the ALLEVYN range
incluiding ALEVYN Heel.

2 ESCUELA ANDALUZA DE SALUD PUBLICA. Tratamiento Local De Las Ulceras Por Presion. (Boletin Terapéutico De Andalucia) Pag1-6
Bol Ter Andal 2000 Vol. 16 N° 5

% ALONSO GOMEZ A et al. Guia de Tratamientos para la curacion de Ulceras de piel. Gerencia de Atencion Primaria de Valladolid Oeste.
Valladolid 2.000. Pag.46
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Los ap0sitos hidrocelulares no solo ayudan a mantener un ambiente humedo si no
que protegen las zonas de riesgos de las fuerzas externas de la presion local y la
friccion. En el caso de los apdsitos hidrocelulares se combinan las cavidades
pequefas y grandes, obteniéndose una gradual y continua gran capacidad de

absorcion

Figura 10. Apésito hidrocelular 1 Figura 11. Apésito hidrocelular 2

JOAN-ENRIC TORRA i BOU, SMITH & NEPHEW, clinical evidence regarding the pressure management capacity of the ALLEVYN
range incluiding ALEVYN Heel.

La industria farmacéutica muestra una gran variedad de apdsitos para la
prevencion y/o tratamiento de las ulceras por presion, sin embargo los apésitos
hidrocelulares han innovado el mercado por la facilidad en su colocacion, forma y
composicion estructural, dentro de la literatura revisada y la busqueda de los

apositos hidrocelulares disponibles en el mercado se encuentran:
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Tabla 1. Apésitos hidrocelulares disponibles en el mercado.

v Allevyn adhesive
v Allevyn Hell

v Allevyn Sacrum
v" Allevyn cavity

Smith & Nephew S.A

v' Askina Transorbent
v' Askina Border
v' Askina Sacrum

B-Braun Medical S.A

v' Combiderm N

Boston Medical Divice

v' Op- Site Flexigrip
v' Op- Site post-op

Smith & Nephew S.A

v’ Tegaderm

Laboratorios 3M
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7. MARCO METODOLOGICO

El tipo de estudio pertenece al grupo de investigacion integrativa, la cual explora,
organiza y analiza resultados de estudios de investigacion primaria. Para realizar
el presente trabajo, como primer paso se establecié la pregunta de investigacion:

¢ Cudl es la efectividad de los apdsitos hidrocelulares en la prevencién de

ulceras por presion en paciente con riesgo a desarrollarlas?.

7.1 ESTRATEGIA DE BUSQUEDA

Se realizd una revision bibliografica de la literatura cientifica disponible en la web,
de las sustancias utilizadas para la prevencion y/o tratamiento de las ulceras por
presién, la busqueda se hizo en las principales bases de datos, centros de
evidencia clinica y publicaciones indexadas (Cochrane library, Medline, Scielo,
LILACS). Los descriptores segun sus tesauros utilizados para la realizacion de la
busqueda en espanol e ingles fueron: “(Pressure Ulcer OR Skin Ulcer) AND
Randomized Controlled Trials”, “(Pressure Ulcer OR Skin Ulcer) AND Clinical
Trials”, “(Pressure Ulcer OR Skin Ulcer) AND Controlled Clinical Trial AND
hydrocellular dressings”, "Prevencion AND (&) ulceras por presion", "apésitos
hidrocelulares”, "Prevencion AND (&) Proteccién de la piel AND (&) Ulceras por
presion”, (Pressure ulcer AND (&) Nursery AND (&) hydrocellular dressings), (

prevencion ulceras por presion AND (&) Proteccion de la piel AND (&) eficacia).

La busqueda de informacion se realizé sin limite de tiempo de publicacion, ni de
lugar, se limité al idioma espanol e ingles, ademas se revisaron las referencias
bibliograficas incluidas en los estudios con el fin de realizar una busqueda manual

de referencias relacionadas.

Se realizé contacto con los laboratorios de algunos productos, via e-mail como es

el caso de Smith & Nephew quienes proporcionaron 2 estudios en los que
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comparan su producto frente a otros, los cuales no se incluyen dentro de la
investigacion dado que se pueden establecer conflictos de interés. El laboratorio
B.Braun informa que el producto unicamente se encuentra disponible en
Barcelona (Espafa). Se establecié comunicacion con la Jefe Teresita Perdomo
encargada del area de educaciéon continua de laboratorios Boston Medical Divice

quien refiere la no disponibilidad del producto en Colombia.

7.2 PROCEDIMIENTO Y CRITERIOS DE INCLUSION DE ARTICULOS.

La busqueda de informacion arrojé 21 estudios potencialmente utiles, ya que
contaban con temas especificos sobre cura de ambiente humedo y apodsitos
utilizados en UPP, escogiendo revisiones sistematicas, metaanalisis y ensayos
clinicos controlados, por ser los estudios que cuentan con disefios apropiados
para responder las preguntas que evaluan intervenciones y tratamientos. Se hizo
la lectura del resumen realizado por los autores con el fin de determinar su
inclusion en la investigacion con lo cual se identificaron 11 estudios que contenian
informacién sobre la CAH y utilizacion de apdsitos diferentes a los de la pregunta
de investigacion por lo cual se excluyeron, quedando de esta forma 10 articulos
con informacion util para realizar el presente trabajo. De cada uno se elabor6 una
ficha descriptiva incluyendo datos como: Titulo, autores, tipo de estudio, objetivo,
tamano de muestra, tipo de intervencion, seguimiento y resultados (Anexo A) y
una ficha analitica para el analisis critico de la validez de los resultados en base a

las Guias CASPe® de acuerdo al disefio del estudio analizado (Anexo C).

7.3 CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION DE LOS ESTUDIOS.

A cada articulo se le realizé una critica inicial, teniendo como herramienta las
Guias CASPe® (Anexo B) utilizadas para entender la evidencia sobre la eficacia
clinica. Las cuales cuentan con unas “preguntas de eliminacion” que determinan la

continuidad de la revision a una critica mas detallada. Las guias utilizadas fueron:
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e La Guia para entender una revision sistematica: En la cual las preguntas de
eliminacion son: ;Se hizo la revision sobre un tema claramente definido?,
¢ Buscaron los autores el tipo de articulos adecuado?.

e La Guia para entender un ensayo clinico: En la cual las preguntas de
eliminacion son: ¢Se orientan el ensayo a una pregunta claramente definida?,
¢Fue aleatoria la asignacion de los pacientes a los tratamientos?, ;Fueron
adecuadamente considerados hasta el final del estudio todos los pacientes que

entraron en él?

Con estas Guias se asegura obtener la mejor evidencia sobre la eficacia de los
apdsitos hidrocelulares, es asi, como de los 21 articulos encontrados solo 10
pasaron a revision detallada y de estos solo 6 contaban con un disefio
metodoldgico adecuado que contribuiria a responder la pregunta de investigacion.
Los 4 estudios excluidos no contaban con la robustez metodolégica requerida para

confiar en sus resultados.

7.4 EVALUACION DE CALIDAD DE LOS ESTUDIOS INCLUIDOS.

Los 6 articulos incluidos superaron las preguntas de eliminacion de cada guia
llegando a una puntuacién mayor de 7 de las Guias CASPe® (Anexo B) lo que no

aseguraba una adecuada validez interna que da confianza a los resultados,

ademas de contar con un buen disefio metodoldgico.
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8. PRESENTACION DE RESULTADOS

Realizando una revisiéon de la literatura cientifica disponible que permitiera
responder la pregunta de investigacion, se obtuvieron 21 estudios que contaban
con algun tipo de informacion que cumplia con los criterios de inclusion: sobre
sustancias utilizadas en la CAH, efectividad de los apdsitos en la prevencion y/o
tratamiento de las Ulceras estadio |, y/o en pacientes con riesgo a desarrollar
UPP, apdsitos hidrocelulares. De los cuales se excluyeron 11 por no tener
informacién especifica de los apédsitos hidrocelulares los cuales son el objetivo de
investigacion quedando asi 10 estudios con informaciéon util para una revision
detallada, 4 de estos estudios no superaron las 3 preguntas de eliminacion y no
contaban con informacion relevante para responder la pregunta de investigacion,

lo que llevo a su exclusion, los cuales se describen a continuacion en la Tabla 2.
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Tabla 2. Caracteristicas de articulos excluidos del estudio.

6 Prevencion de ulceras por | Revision sistematica No se caracterizan las poblaciones de los estudios
presion . . e . . L
incluidos y no se especifican criterios de inclusion o
Autores: Candia Zulma exclusion asi como tiempo de recoleccion de la
muestra, ademas dentro de las intervenciones
comparadas no se encuentran los apésitos.
8 Evaluacién de la tecnologia | Evaluacion de | Al tratarse de un informe sanitario no se encuentra
sanitaria. Apositos basados en . I - .
P ) . tecnologia sanitaria una estructura definida de estudio, no hay
la cura en ambiente humedo
para heridas crénicas poblacién, intervencién o resultados considerados
Autores: M. Gago Fornells, R.F. . L
. . . El informe habla en general de los apositos
Garcia Gonzalez, P. Lépez
Casanova, J. Verdu Soriano basados en CAH sin referirse a algun producto en
especial, por tal motivo no cuenta con informacion
necesaria para responder la pregunta de
investigacion
9 Apositos y agentes topicos para | Revision sistematica El estudio se orienta a la modificacién de la tasa de
) , curacion con agentes tépicos en ulceras arteriales,
el tratamiento de las dulceras S ; .
las cuales no son el objetivo de la investigacion. No
arteriales en las piernas es aclarado como se asignaron los sujetos a los
dos grupos, si la secuencia de asignacion fue
. generada al azar o si la asignacion fue ocultada. La
Autores: Nelson EA, Bradley MD falta de criterios de inclusion y exclusion en el
ensayo incluido implica que el método de
identificacion de Ulceras arteriales es incierto y, por
lo tanto, se reduce la generalizacion de los
resultados
10 Ulceras por presion....... y ahora | Revision sistematica de | El estudio tiene como fin mostrar en tablas los
que aposito utilizo? la literatura cientifica. productos disponibles en el mercado y su utilidad
en los diferentes estadios de las ulceras con el fin
. a
Autores: M Carmen de que el profesional de enfermeria tome la opcién
Dominguez  Rodriguez, José mas pertinente. No se cuenta con una estructura
Miguel Trujillo Gonzalez Tomas metodoldgica definida ni existe comparacion entre
Gonzalez Méndez apbsitos.

De esta forma se incluyeron en total 6 estudios que contaban con informacién
adecuada para responder la pregunta de investigacion: 3 ensayos clinicos, 2
revisiones sistematicas y 1 revision sistematica de la literatura con metaanalisis
(Tabla 3).
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El uso de apésitos hidrocelulares de la
gama Allevyn en heridas agudas.
Resultados apartir del estudio
AURIGA-04 en atencion primaria.
Autores:

Verdu soriano J.

Nolasco Bonmati A.

Lopez Casanova P.

Torra i Bou J.

Tabla 3. Caracteristicas de los articulos incluidos en el estudio.

Estudio observacional
descriptivo prospectivo abierto
y multicentrico

Evaluacion subjetiva del personal de
salud en cuanto a la utilizacién de
los apdsitos hidrocelulares gama
allevyn con base a su experiencia
previa con otros apdésitos.

Incidencias de las UPP en los talones
en pacientes de riesgo, tras la
aplicacion de un protocolo de
prevencion en una unidad hospitalaria.
Autores

Verdu Soriano J.

Lopez Casanova P

Estudio de intervencion
prospectivo con comparacion
historica.

Determinar incidencia de UPP en
talones en 1 solo grupo de pacientes
con riesgo de wuna unidad de
medicina Interna.

Efectividad de los apositos
hidrocelulares en el tratamiento de las
ulceras por presion y vasculares.
Autores

Carmen Bauza

Olga M Saenz .

José Maria Amate

Revision bibliografica de la
literatura cientifica.

Evaluar la eficacia y relaciéon costo-
eficacia del empleo de apdsitos
especiales en el tratamiento de las
UPP vy ulceras vasculares tanto
venosas como arteriales.

Eficacia de los productos para el
tratamiento de las UPP. Una revision

Revision sistematica de la

Valorar la eficacia de los productos

sistematica con metaanalisis. literatura cientifica con | disponibles para el tratamiento local
Autores. metaanalisis. de las UPP, basados en CAH asi
Francisco Pedro Garcia. como su rentabilidad (costo-
Pedro Luis Pancorbo. eficacia).

José Verdu Soriano

En busca del mejor apdsito. Revision Identificar la mejor evidencia

sistematica.

Autores.

Fraile Caviedes Carlos
Fernandez Remajo Maria
Herreo Garcia Rocio

Revision sistematica de la
literatura disponible On-line.

disponible sobre las alternativas
para la curaciéon de las heridas con
apositos.

Comparar la relacion costo-eficacia
de los apdsitos de CAH frente a la
CT.

¢, Vendaje almohadillado o apdsitos
hidrocelulares para prevenir las
ulceras por presion en talones?.
Autores.

Francisco Pedro Garcia.

Pedro Luis Pancorbo.

Maria del Carmen Rodriguez

Ensayo clinico aleatorizado
multicentrico acompafiado de
un analisis de costo-
efectividad.

Comparaciéon de un vendaje
protector y un apésito hidrocelular
en forma especial de talones con
andlisis  costo-efectivo de la
utilizacion de los dos métodos.

Con los diferentes métodos utilizados para demostrar la efectividad de los apdsitos
hidrocelulares en la prevencion y/o tratamiento de las ulceras por presion se
realizan comparaciones de estos frente a las medidas convencionales utilizadas
ampliamente desde hace mucho tiempo, asi mismo cada uno de ellos (sin ser el
objetivo de los estudios), lleva inmerso una analisis de costo- efectividad de las
diferentes técnicas utilizadas (Tabla 4).
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Tabla 4. Variables metodolégicas de los articulos incluidos en el estudio.

61 pacientes con riesgo de padecer
UPP. Edad media: 71.1 afios.

No aleatorio, No enmascaramiento
para el personal de salud.

Hasta 20 cambios
cicatrizacién total.

de apdsitos o

Tratamiento  conjunto  con Intraside

Comfortable. Iruxol mono.

43,6 dias. Cambio de apdsito
cada 2,7 dias.

100 pacientes sin UPP. Edad media:
79.46 afios.

No aleatorio. No enmascaramiento ni
2 | para el paciente ni el personal de
salud.

Aplicacion de un protocolo de prevencion
que incluia la aplicacion combinada de
apositos epeciales con forma de talén
(Allevyn Heel), AGHO (Mepentol) y
SEMP.

Hasta la aparicion de UPP en el
talébn o hasta el alta de la
unidad. 15 dias +/- 12 dias
(Minimo 2, maximo 64).

62 Ensayos clinicos

Comparacion de apdsitos especiales

Variable resultado a comparar:

frente al tratamiento convencional y | Curacién completa.
3 comparacion de diferentes apositos entre
si.
26 ECC (tamafio de poblacion mayor | Comparacion de eficacia clinica de la | Variables a comparar:
de 50). CAH frente a la CT, asi mismo evaluacion
de costo-efectividad del tratamiento. Mejoria en el proceso de
4 cicatrizacion, manejo del

exudado y curacién total de las
heridas tratadas.

10 documentos: 8 revisiones
sistematicas, 2 revisiones con
5 | metaandlisis.(Tamafo de poblacion 25-
35 pacientes)

Compara la utilizacion de la CAH frente a
la CT.

Compara diferentes apdsitos entre si.

Se tuvieron en cuenta variables
como: Eficacia, efectividad,
eficiencia y calidad.

111 pacientes: 50 grupo control, 61
grupo experimental.

Grupo control: Medidas habituales +
vendaje protector en talones.

Grupo experimental: Medidas habituales
+ aposito hidrocelular especial para
talones.

Se realiz6 por 8 semanas,
medicién de la eficacia.

La mayoria de estudios cuentan con tamanos de muestras pequefios,

heterogeneidad de los datos en cuanto a las poblaciones, tipos de lesion,

intervencion realizada y variables incluidas que no permiten que se realice una

agrupacion de los resultados, por tal motivo no se logran realizar metaanalisis y se

encuentran disponible en su mayoria revisiones sistematicas que presentan los

resultados de forma separada. Los autores del unico metaanalisis incluido en el

estudio realizaron una discriminacién de estudios por tamafo de muestra con el fin

de realizar la agrupacion de resultados. De los 6 articulos incluidos 2 comparan la

utilizacion de los apodsitos de CAH frente a la Cura tradicional, se demostré

eficacia clinica a favor de la primera medida por la cicatrizacién completa de las

ulceras, la reduccién en la superficie inicial de las heridas; facilidad en su
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colocacion, retirada, manejo del exudado y manejo de la presion. Todos los
pacientes incluidos en los estudios presentaban puntuaciones compatibles con
riesgo evaluado con las diferentes escalas de desarrollar ulceras por presion
(mayor de 9) y un promedio de edad elevado (media de 70 afios) que se convierte
en un factor de riesgo ya que esta poblacién presenta caracteristicas fisiolégicas
especiales. Sin embargo los resultados en esta poblacion mostraron disminucién
en la incidencia de UPP del 3,3% con la utilizacion de los apodsitos especiales
frente a un 44% con los vendajes protectores, con lo que ademas de evitar la
aparicion de UPP se ha potenciado su bienestar y calidad de vida, sin embargo al
comparar los diferentes apdsitos especiales entre si no hay diferencias
significativas.

La mayoria de los estudios comparan la utilizacion de un protocolo de prevencion
que incluye las medidas habituales, acidos grasos hiperoxigenados (AGHO),
superficies especiales para el manejo de la presion (SEMP) y apdsitos especiales,
frente a la utilizacién del mismo protocolo con vendajes protectores; mostrando
eficacia clinica sobre las variables: curacién completa, reduccién del tamafio de

las heridas y cuidado de la zona perilesional.

Tabla 5. Resultados obtenidos de cada articulo incluido en el estudio.

El personal de salud percibe mayor facilidad en su retirada, disminucién del dolor, menor tiempo de
1 intervencion y distanciamiento en el cambio del apdsito.(cada 3 dias).

Pese a las medidas adoptadas, las UPP aparecen en las primeras dos semanas (3 y 10 dia). La evidencia
2 muestra que no hay diferencia entre la utilizacion de un apdsito hidrocelular y otros vendajes protectores.

Los estudios que comparan un apdsito especial frente a uno convencional, constata que aunque el costo
del material por unidad es elevado, con su uso se reduce el tiempo requerida para cada cambio, el
3 numero de cambios, la cantidad de material y el tiempo total de enfermeria lo cual reduce su costo total.

Los productos basados en la CAH tienen mayor eficacia clinica frente a la CT. Aunque los apositos
basados en CAH tienen mayor costo unitario, cuando se considera el costo por proceso su costo es
4 menor al ofrecido por el tratamiento convencional.

La leve ventaja que se muestra frente a los hidrocoloides puede estar dada ya que son los apédsitos que
mas permanencia han tenido en el mercado. La CAH representa un beneficio en cuanto a calidad de vida
5 y tiempos de enfermeria requeridos para la atencion directa del paciente.

Con los apositos hidrocelulares se disminuye la incidencia de UPP, disminuye la necesidad de cambios y
tiempo requerido por el profesional de enfermeria o cuidador. Aunque su costo por unidad es elevado si
6 sumamos la mano de obra, el apésito hidrocelular es 13% menos costoso que el vendaje almohadillado.
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Las comparaciones entre uno o mas apdésitos especiales en pacientes con ulceras
por presion, no han demostrado diferencias significativas en las tasas de curacion,
a pesar de los distintos comportamientos atribuidos a las diferencias estructurales
de los materiales; sin embargo, cabe anotar, que algunos de los apdsitos
especiales existentes (hidrogeles, hidrocoloides, alginatos) llevan mucho tiempo
en el mercado, por tal motivo han sido mejor estudiados y presentan mejor
evidencia cientifica disponible. A pesar de esto, los apodsitos hidrocelulares
cuentan con un adecuado posicionamiento que muestra los grandes beneficios
que éstos ofrecen frente a la prevencién, proceso de cicatrizacion y tiempos de
intervencion por parte del profesional de enfermeria o cuidadores, elementos de
gran importancia y trascendencia para la calidad de vida de los pacientes por la

implementacion de medidas de tratamiento con optima relacion costo-beneficio.
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9. CONCLUSIONES

Los estudios encontrados muestran la existencia de pruebas a favor de la eficacia
clinica de los ap0ésitos basados en cura en ambiente humedo frente a los apdsitos
tradicionales o de cura en ambiente seco que aunque presentan un costo elevado
unitario y por tal motivo aun son de dificil acceso para algunas poblaciones y para
el mismo sistema de salud, al realizar un estudio por proceso se establece que su

costo se reduce sustancialmente.

Los estudios que comparan los apdsitos hidrocelulares frente a la cura seca son
pocos y con tamafos de muestras pequefos, lo que no permite una conclusion
definitiva de la utilizacion de este tipo de apdsitos. Sin embargo, en los estudios se
encuentra que al compararlos entre si, su eficacia clinica seria, al menos, igual o
mejor que la de los hidrocoloides, lo cual permite suponer de forma indirecta su

eficacia sobre la cura tradicional.

La aparicion de las UPP se da dentro de las 2 primeras semanas por tal motivo para su prevencion
es necesaria la combinacion de las diferentes medidas con el fin de obtener mayor efectividad

clinica aumentando la calidad de vida de los pacientes y optimizando la utilizacién de recursos.

Los resultados de los estudios incluidos muestran gran beneficio para el paciente
y para el profesional de enfermeria con la utilizacién de los apdsitos especiales se
evidencia la reduccion de la superficie inicial de la lesién, aumento de la frecuencia
de bordes sanos y mejor manejo del exudado; ademas de convertirse en una
excelente opcion para el manejo de la presion y/o friccion, lo que presenta un

efecto beneficioso sobre el estado de la lesion.
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10. LIMITACIONES

Al realizar la revision sistematica de la literatura se evidencia que la mayor
limitacion para los autores de los diferentes estudios fue la heterogeneidad de los
resultados, lo que no permite su agrupacion (metaanalisis) por tanto no se

encuentra suficiente evidencia sobre la utilizacion de uno u otro aposito especial.

Los apdsitos hidrocelulares aunque se encuentran en el mercado desde hace mas
de dos décadas aun no han sido lo suficientemente investigados dado que se
encuentran dentro de los dispositivos de alto costo, lo que dificulta su acceso en
un sistema de salud como el Colombiano, asi como para muchos de los grupos

poblacionales que se beneficiarian con ellos.
Aunque la mayoria de las casas comerciales tienen los productos en Espafia, solo

con 1 de ellas Smith & Nephew se pudo establecer contacto via e-mail para

conocer mas sobre el producto y posibles costos.
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11. RECOMENDACIONES

Seria importante desde la Facultad de enfermeria profundizar en la utilizaciéon de
los apdsitos disponibles para la CAH con el fin de aportar desde la propia practica,
evidencia importante que soporte su utilizacion tanto en el ambito clinico y llevarla

hacia el ambito comunitario.

Aunque los estudios demuestran que la CAH es mucho mas rentable que la CT no
existen estudios unicos de costo-efectividad que respalden dicha afirmacion, por
tal motivo seria importante conducir estudios que aporten evidencia a este aspecto

de costo-efectividad.

Para prevenir y manejar a los pacientes con problema de integridad de la piel, se
requiera que el profesional de enfermeria conozca sus causas, factores de riesgo
y se realice una pronta valoracion del paciente potencialmente con riesgo de
padecerlas. La prevencion o pronto restablecimiento dependera en gran medida

de su rapido diagnostico y actuar por parte del personal asistencial.

Teniendo en cuenta que la valoracion del paciente con riesgo de padece UPP, se
convierte en el primer paso mas no el unico para su prevencién es importante
recordar que esta solo se puede dar en la fase de eritema, si se retira la presion
en esta etapa se conseguira evitar la apariciéon de la ulcera, por tanto se deben
conocer las medidas preventivas disponibles en el mercado y potencializar su

eficacia con los dispositivos especiales.
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12. CONFLICTO POTENCIAL DE INTERESES

No existe ningun conflicto de interés ya que la autora no pertenece ni tiene ningun
tipo de vinculacion con las casa productores de los apositos.

La investigacidn se realiz6 con la literatura disponible y motivados por el interés de
dar respuesta a la pregunta de investigacion la cual se viene formando desde la
presentacién del anteproyecto como parte del plan de estudios dispuesto por la

Facultad de Enfermeria de la Pontificia Universidad Javeriana.
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ANEXO A

Instrumento para la realizacion de fichas descriptivas

10

ANEXO B



Herramientas para el analisis critico de la literatura cientifica.



ANEXO C
Fichas Descriptivas.

NUmero Consecutivo del Articulo: 1

TITULO DEL ARTICULO O DOCUMENTO:

El uso de apésitos hidrocelulares de la gama Allevyn® en heridas agudas.
Resultados a partir del estudio AURIGA-04 en Atencion Primaria

AUTOR (ES):

Verdu Soriano J., Nolasco Bonmati A., Lopez Casanova P., Torra i Bou J.-E.
UBICACION (BIBLIOTECA, INTERNET, OTRO)

GEROKOMOS 2006; Vol. 17, n° 3 estudio enviado por el laboratorio
directamente

Recuperada en: Agosto 2 2010

IDIOMA Y ANO DE PUBLICACION:
Espaniol , 2006

TIPO DE ESTUDIO:

Estudio observacional descriptivo prospectivo abierto y multicentrico.
Descripcién de contenido

La utilizacion de apositos en la cura de ambiente humedo (CAH) se ha
realizado especialmente para heridas cronicas pero esto no representa un
obstaculo para su utilizacion en heridas agudas ya que representan gran
ayuda para el proceso de epitalizacién asi como una adecuada proteccion de
las heridas y una correcta gestion del exudado. Se plante¢ realizar el estudio
en una cohorte de pacientes que presentan heridas agudas de diversa
etiologia en el que se incluyeron pacientes con heridas traumaticas,
quirurgicas o quemaduras tratados por profesionales de Atencién Primaria,
con el objetivo de generar evidencias acerca de la utilizacion de apositos de
CAH, en concreto, de la gama de apdésitos hidrocelulares Allevyn®, en el
tratamiento de heridas agudas. Se consideraron como criterios de exclusion
heridas con signos clinicos de infeccion. Solo se incluyé una lesion por
paciente. En el caso de los pacientes con heridas agudas, la muestra a
estudio quedd compuesta por 61 pacientes con una edad media de 71,1 afos;
36 casos corresponden a mujeres (60%). El estado general de salud de la
muestra era bueno en un 49,1% de los casos y practicamente la totalidad de
los pacientes presentaba pluripatologia. Un 10% de los pacientes consumia
farmacos que podian interferir en la cicatrizacion y un 6% presentaba
malnutricion. El 67,2% de las lesiones eran heridas traumaticas, el 24,6%
quirargicas y un 8,2% quemaduras. Un 37% de las lesiones fueron
clasificadas como superficiales y el 63% restante como profundas.
Presentaban 64 dias de evolucion previa a su inclusion en el estudio y una



superficie media de 23,34 cm2. Los pacientes permanecieron en el estudio un
promedio de 43,6 dias, con una cadencia de cambios de apdsito cada 2,7
dias. Durante el estudio cicatrizaron el 63,9% de las heridas, en un promedio
de 40,9 dias. La superficie inicial de las lesiones mostré una reduccion
significativa a lo largo del seguimiento (inicial: 23,34 cm2, final: 4,27 cm2, p <
0,001). En los modelos de regresion de Cox, sélo resultd estadisticamente
significativa la edad del paciente, en el grupo de lesiones traumaticas (RR: —
0,03, p= 0,039). Durante el periodo de seguimiento, un 80,3% de los pacientes
fue tratado en combinacién con Intrasite Conformable®, Iruxol Mono® o la
combinacién de ambos productos. Los profesionales que realizaron las curas
con Allevyn® valoraron muy favorablemente su manejo durante todo el
estudio; asi, en mas del 96% de los cambios se considerd facil de colocar, en
el 100% indoloro y también en el 100% de facil retirada. A la vista de los
resultados, los apésitos de CAH y, en concreto, la gama de apdésitos Allevyn®,
tienen una clara aplicacion en el caso de las heridas agudas, permitiendo un
optimo abordaje local de las lesiones, proporcionando unos niveles 6ptimos de
humedad, pH y temperatura para las células implicadas en el proceso de
cicatrizacion. Asi, se promueve la formacion de tejido de granulacion y facilita
la epitelizacion, ademas de proteger la herida ante traumatismos y gérmenes.

Apreciacién critica inicial

1. El estudio se orienta hacia una pregunta claramente definida ya que
describe la poblacién de estudio: pacientes que presentan heridas
agudas de diversa etiologia en el que se incluyeron pacientes con
heridas traumaticas, quirdrgicas o quemaduras tratados por
profesionales de Atencidn Primaria sin signos de infeccion con una sola
lesidn con el objetivo de generar evidencia sobre la utilizacion de
apositos hidrocelulares en la CAH, especificamente los Allevyn®. Se
tomo6 una poblacion de 61 pacientes con edad media de 71,1 anos
especificandose el tipo de lesidbn que presentaba, su extensién y
factores adyacentes que favorecieran o retardaran el proceso de
cicatrizacion como son estado nutricional, polifarmacia y pulipatologias.
La intervencion se realizaria hasta 20 cambios de apédsitos o hasta la
cicatrizacion total de la herida si esta ocurria antes de los 20 cambios.
Durante el periodo de seguimiento de los pacientes fueron tratados
conjuntamente con Intrasite Conformable®, Iruxol Mono® utilizandolos
de forma separada o en combinacion, los resultados se consideran en
la manera como se generan evidencian de la utilizacion de los apdsitos
hidrocelulares en la CAH por el personal de salud.

2. Los pacientes no fueron incluidos de forma aleatoria, iban siendo
incluidos en la medida en que cumplian con los criterios de inclusion y
exclusién para ser parte de este. Dado que fue un solo grupo de
estudio no aplica la asignacion a los grupos de manera aleatoria. Se
especificd edad promedio, tiempo de evolucion de la herida y extension
de la misma.

3. El tiempo de seguimiento fue de 43.6 dias con un intervalo en el cambio
del apdsito cada 2,7 dias y los 61 pacientes incluidos en el estudio
estuvieron presentes hasta la finalizacion del mismo, se muestra en el



estudio que aunque la poblacién establecida (adultos Mayores) son
pacientes que por sus condiciones de edad se podria esperar un
retraso en su proceso de cicatrizacion, con la intervencion realizada se
observan cambios significativos en este proceso

DECISION

v" Inclusidén: cumple con los requerimientos necesarios para responder la
pregunta de investigacion.

Apreciacion critica detallada

4. Dado que el objetivo del estudio era establecer evidencias sobre la
utilizacién de apdsitos hidrocelulares en la CAH especificamente la
gama Allevyn®. el personal de salud tenia conocimiento del producto
que se estaba utilizando, con el fin de obtener de ellos una evaluacion
subjetiva en base a su experiencia previa con otros apositos con
diferentes compuestos( hidrocoloides, siliconados) dispuestos en el
mercado, en cuanto a la facilidad de cambio, retirada y beneficios
obtenidos con este tipo de apdsitos,

5. Los pacientes tuvieron claramente criterios de inclusion como lo fue
edad promedio, pluripatologias adyacentes, medicamentos que
pudieran interferir en el proceso de cicatrizacion, tiempo de evolucion
de la herida y extension, sin importar la etiologia de la misma. Sin
embargo en el estudio no se establece la manera como fueron
ingresando los pacientes al estudio

6. Los pacientes incluidos en el estudio recibieron el mismo tratamiento,
los resultados serian mostrados hasta la cicatrizacién total de la herida
o hasta los 20 cambios de apésitos, sin embargo Sélo un 23% lo seguia
utilizando al finalizar el estudio que correspondian a las de peor
pronostico, sin embargo en el estudio no es establece que solo con la
utilizacién de los apésitos se obtenga una mejoria en la cicatrizacion de
la herida ya que los pacientes fueron tratados conjuntamente con otros
productos.

7. De las 61 heridas ,41 de las lesiones incluidas en el estudio eran
heridas traumaticas (67,2%), 15 lesiones eran quirurgicas(24,6%) y las
5 lesiones restantes eran quemaduras (8,2%). Un 37% de las lesiones
fueron clasificadas como superficiales y el 63% restante como
profundas, en cuanto al proceso de cicatrizacion quienes presentaron
una mejoria mas rapida fueron las heridas por quemaduras, las cuales
se esperaria tuvieran dentro del grupo de heridas el mayor tiempo de
cicatrizacion dada la lesion ocasionada a la piel, es asi como los
apositos hidrocelulares tienen una clara aplicacion en el caso de las
heridas agudas, permitiendo un éptimo abordaje local de las lesiones,
proporcionando unos niveles optimos de humedad, pH y temperatura
para las células implicadas en el proceso de cicatrizacion. Asi, se
promueve la formacion de tejido de granulacion y facilita la
epitelizacion, ademas de proteger la herida ante traumatismos y
gérmenes.

8. Los intervalos de confianza estan incluidos dentro de la medida



establecida lo que nos indica que si este estudio se repitiera 100 veces,
95 veces los resultados caerian dentro del rango establecido, de esta
manera las heridas por quemaduras serian las que a menor tiempo
cicatrizarian.

El estudio tiene aplicabilidad en nuestra poblacion ya que se incluye un
grupo de pacientes que por su edad se esperarian tardanzas en los
procesos de cicatrizacion y mayores factores de riesgo en padecer
ulceras por presion dados por sus diferentes patologias que influyen en
la movilidad y en la buena circulacion del area expuesta, por otra parte
esta claramente expuesto el beneficio que obtienen los profesionales
de la salud en cuanto a facilidad y comodidad al realizar los
procedimientos.

10. Los resultados obtenidos apuntan hacia el beneficio del paciente que

11

padece de cualquier tipo de herida aguda sin tener en cuenta su
patologia, lo que hace que su intervencion sea aplicable a los diferentes
grupos poblacionales institucionalizados y no institucionalizados ya que
el tratamiento instaurado no es de uso exclusivo de los hospitales, pero
por ser un documento enviado directamente del laboratorio que
produce los apédsitos hidrocelularse gama Allevyn® se puede correr el
riego de un conflicto de interés.

.Claramente los beneficios obtenidos para el paciente en cuanto a

disminucién de cambios de apédsitos y cicatrizacion de la herida
justifican la intervencion ademas de contribuir a la disminucion en
tiempos de intervencion por parte del personal de salud. Si a estos
datos se suma el distanciamiento en la aplicacion de las curas (cada 3
dias) frente a la cura diaria tradicional de las heridas agudas y la
ausencia de dolor en la totalidad de las curas realizadas, se puede
afirmar que la gama de apodsitos Allevyn® es util y de muy buena
aplicacién, y por tanto efectiva y eficaz, en el tratamiento local de las
lesiones agudas de diversa etiologia. Estos ultimos elementos tienen
una gran importancia en dos dimensiones de gran trascendencia, el
incremento de la calidad de vida en los pacientes con heridas agudas y
la implementacién de medidas de tratamiento con una éptima relacién
costo-beneficio.



NUmero Consecutivo del Articulo: 2

TITULO DEL ARTICULO O DOCUMENTO:

INCIDENCIA DE ULCERAS POR PRESION EN LOS TALONES, EN
PACIENTES DE RIESGO, TRAS LA APLICACION DE UN PROTOCOLO DE
PREVENCION EN UNA UNIDAD HOSPITALARIA

AUTOR (ES):
Verdu Soriano, J.*, Lopez Casanova, P.

UBICACION (BIBLIOTECA, INTERNET, OTRO)

IDIOMA Y ANO DE PUBLICACION:
Espanol — Afios 2002-2003

TIPO DE ESTUDIO:
Estudio de intervencion, prospectivo, con comparacion histoérica.

Descripcién de contenido

Estudio realizado con el fin de determinar la incidencia de ulceras por presion
(upp) en los talones en un solo grupo de pacientes con riesgo, de una Unidad
de Medicina Interna, tras la aplicacion de un protocolo de prevencidon que

incluia la aplicacion combinada de apdsitos especiales con forma de talén
® ®

(Allevyn Heel ), acidos grasos hiperoxigenados (Mepentol ) y superficies
especiales para el manejo de la presion (SEMP) y comparar los resultados
con los de los estudios previos semejantes. Para ello se disefia un estudio
prospectivo, entre 1-05-2002 y 30-06-2003, con una muestra de 100 pacientes
sin upp que van siendo incluidos segun ingresan en la unidad, a quienes se
les aplicaba el protocolo de valoraciéon de UPP que contempla: Valoracion al
ingreso con la escala de Braden y determinacion de medidas preventivas
segun riesgo y protocolo asociado, y las medidas de prevencion en los
talones. Los pacientes incluidos en el estudio eran seguidos hasta la aparicion
de upp en el talén o hasta que fueran dados de alta de la unidad (por traslado,
alta o exitus (defuncién)). Los resultados de las variables medidas fueron:
media de edad de 79,46 + 11,90 afios (IC,,, = [77,10 - 81,82]), con un rango

entre 26 y 96 anos: 57% hombres y 43% mujeres. El riesgo medio de padecer
upp segun la Escala de Braden fue de 9,74 + 1,68 (IC,, = [9,41-10,07]) (96

presentaban riesgo elevado, 3 riesgo moderado y 1 paciente riesgo minimo).
En promedio los pacientes fueron seguidos durante 15 + 12 dias (IC,, =
[12,51-17,29]), con un minimo de 2 y un maximo de 62 dias (en términos de
persona-tiempo corresponderian a 1490 personas-dia, 213 personas-semana
6 50 personas-mes); Ningun cambio de apdsito durante el tiempo de
permanencia en el estudio no fue necesario en 80 pacientes, en 15 pacientes
se cambid una vez y en 5 dos veces. En relacion con la incidencia de upp en
talones, del analisis de los cuatro casos incidente, se observa que a pesar de
las medidas adoptadas, las upp aparecen en las dos primeras semanas (en
nuestro caso entre el tercer y el décimo dia). Se obtiene una incidencia
acumulada de aparicion de upp en los talones del 4%, lo que supone una tasa



de incidencia de 2,06 upp en talén por 1000 personas-dias. A la vista de los
resultados podemos afirmar que la aplicacion del protocolo resulta tan efectiva
como otras medidas utilizadas en estudios previos.

Apreciacién critica inicial

1. El estudio responde a una pregunta claramente definida en términos de
poblacién de estudio, ya que especifica que fueron incluidos 100 paciente,
reclutados a medida que iban llegando a la institucion, lo que supone un
estudio abierto y quienes deberian estar libres de ulceras por presion al
momento de la admision pero en riesgo de padecerlas. la intervencion
recibida fue la aplicacion de un protocolo de prevencion que incluia la
aplicacion combinad% de apositos hidrocelulares especiales con formg de

talon (Allevyn Heel ), acidos grasos hiperoxigenados (Mepentol ) vy
superficies especiales para el manejo de la presion (SEMP). Los
resultados a medir fueron la incidencia de aparicién de las UPP en talones
de los pacientes que ingresaron a la Unidad de Medicina Interna (UMI) del
Hospital General Universitario de Elche (HGU d’Elx) (Alicante) frente a
estudios previos realizados con vendajes especiales.

2. Los pacientes no fueron asignados de forma aleatoria si no que iban
siendo incluidos en el estudio en la medida en que llegaban al Hospital
general universitario a la unidad de de medicina interna.

3. Los pacientes fueron seguidos en el estudio hasta su alta o hasta la
aparicion de la UPP en talon. Como criterio de inclusion en el estudio se
tuvo en cuenta a todos aquellos pacientes que ingresaron en la UMI del
HGU d’Elx, sin upp en los talones y con riesgo de desarrollar upp segun
la Escala de Braden, sin embargo los paciente estuvieron en el estudio
con un minimo de 2 dias un maximo de 64 lo que no permite
especificar con exactitud un intervalo de tiempo especifico para la
aparicion de la UPP.

DECISION

v Inclusion: Los datos obtenidos del estudio proporcionan evidencias
sobre la utilizacién de apdsitos hidrocelulares en la prevencion de UPP
en especial en los talones.

Apreciacion critica detallada

4. Para este estudio no es posible algun tipo de cegamiento ya que los
pacientes, el personal de salud y los investigadores tenian claro la
utilizacion de un protocolo de prevencion que permitiera evaluar al
paciente en el momento de ingresar al estudio, para este estudio no es
claro quien realiz6 las mediciones.

5. Este estudio se realizo solo con un grupo de intervencidon en quienes
los criterios de inclusién estaban claramente definidos, sin embargo no



6.

7.

se especifican las caracteristicas de las poblaciones objetos de los
anteriores estudios que nos permitan realizar una comparacion de los
resultados.

A los pacientes incluidos en este estudio se les aplico el protocolo para
prevencion de UPP ademas de la utilizacion de apdsitos especiales en
forma de taldn, diferente a los estudios anteriores donde se utilizaron
vendajes protectores.

Teniendo en cuenta que los pacientes del estudio se encuentra dentro
del rango de los adultos mayores con una media de edad entre los
79,46 anos en quienes se esperaria una aparicion mas pronta de la
UPP debido a su diferencia en la distribucion de los liquidos corporales
y la disminucidn en la produccion del colageno , los resultados del
estudio arrojan informacion importante en la medida que pone en claro
que definitivamente las upp son prevenibles y que la combinacién de
las diferentes medidas para su prevencion resulta efectiva ya que se
da una incidencia de aparicién con valores inferiores al 5%, para este
estudio del 4%.

Los intervalos de confianza estan incluidos dentro de la medida
establecida, en el este estudio se presentaron 4 casos incidentes de
upp en los talones lo que lleva a determinar que por cada 100 paciente
que ingresen a la institucidn 4 tienen riesgo de padecer upp en talones.
En nuestros servicios de medicina interna la mayoria de pacientes son
adultos mayores los cuales tienen patologias asociadas que facilitan la
aparicion de UPP, sin embargo los resultados de este estudio no
especifican las caracteristicas basales de la poblacién incluida.

10.Fueron tenidos en cuenta todos los datos de importancia clinica, sin

11.

embargo si el objetivo del estudio era comparar sus resultados con
estudios anteriores se necesitaba conocer las caracteristicas de dicha
poblacién para determinar su igualdad de condiciones.

Los beneficios obtenidos para los pacientes con la utilizacién de
apositos hidrocelulares en forma de taléon no superan los beneficios
ofrecidos con otros vendajes protectores es asi como la evidencia
muestra que no hay diferencia entre la utilizacién de uno u otro.



NUmero Consecutivo del Articulo: 3

TITULO DEL ARTICULO O DOCUMENTO:

EFECTIVIDAD DE LOS APOSITOS ESPECIALES EN EL TRATAMIENTO
DE LAS ULCERAS POR PRESION Y VASCULARES

AUTOR (ES):
Carmen Bouza Alvarez, Olga M, Sanz de Lebdn, José Maria Amate Blanco.

UBICACION (BIBLIOTECA, INTERNET, OTRO)
http://www.isciii.es/htdocs/investigacion/publicaciones_agencia/28Ulceras.

Recuperada el: 4 agosto 2010

IDIOMA Y ANO DE PUBLICACION:
Espafiol, 2001

TIPO DE ESTUDIO:
Revisioén bibliografica de la literatura cientifica.

Descripcién de contenido

Esta revisidn pretende evaluar la eficacia y la relacion costo-eficacia del
empleo de apdsitos especiales en el tratamiento de las ulceras por presion y
ulceras vasculares, tanto venosas como arteriales. Para la identificacion de los
estudios publicados que pudieran responder al objetivo de este documento se
realizd una revision sistematica de la literatura médica de ensayos clinicos
aleatorizados y estudios prospectivos controlados que evaluen la eficacia o la
relacion costo-eficacia de uno o mas apdsitos en el tratamiento de las ulceras
por presion o de las ulceras de origen vascular, los cuales debian describir
bien la proporcién de lesiones curadas en un determinado periodo de tiempo o
el porcentaje o cambio absoluto en el area de la lesion, ademas de contener
datos originales de los pacientes .Se incluyeron asi 62 estudios que contaban
con una estructura de investigacion definidas, discriminados de la siguiente
forma: 25 examinan la eficacia de diversos apodsitos especiales
exclusivamente en pacientes con ulceras por presion; 31 estudian solo ulceras
vasculares; 4 estudios incluyen tanto pacientes con ulceras por presion como
ulceras vasculares, diferenciando los resultados para cada grupo, y un estudio
incluye ambos tipos de lesiones pero no se especifican los resultados en
funcién de la etiologia. De los 29 estudios que incluyen upp, 13 comparan
apositos especiales con diversas formas de tratamiento convencional y 16
comparan 1 o0 mas apositos entre si. De los 35 estudios que incluyen ulceras
vasculares en piernas, 22 comparan apoésitos especiales con diversas formas
de tratamiento convencional y 13 comparan apositos especiales entre si.
Dentro de los 62 articulos incluidos, 15 proporcionan informacién sobre el
costo del tratamiento (8 en upp, 4 en ulceras vasculares y 1 incluye ambas
lesiones). Para la elaboracion del documento se determino que la variable
resultado para comparar la eficacia desde el punto de vista clinico es la
«curacion completa», debido a la precision de la medida y se decidié excluir
las variables subjetivas como la valoracion visual de edema, eritema,



granulacién, confort, facilidad de uso. Teniendo en cuenta la diferencia de
poblaciones estudiadas, multiplicidad de resultados debido a las diferentes
formas y momentos de obtencion de los datos, los diferentes grados y tipos de
lesidn como la variabilidad de procedimientos y materiales utilizados se inclind
mas hacia la realizacion de una revision sistematica de la literatura y analisis
critico de la evidencia publicada, mejor que el agrupamiento en un analisis
global (metaanalisis). Dentro de los resultados encontrados en los estudios
que comparan un aposito especial frente a uno convencional se constata que,
aunque el costo del material por unidad de tratamiento es superior en el uso
de apdsitos especiales, con su uso se reduce el tiempo necesario para cada
cambio de apésito, el numero de cambios, la cantidad de material empleado,
el tiempo de atencion del profesional de enfermeria lo que parece reducirse el
costo total.

Apreciacion critica inicial

1. Se realizé la revisién con un tema claramente definido sobre la eficacia
y relacion costo- eficacia de los apdsitos especiales en las upp y
ulceras vasculares, incluyendo 62 estudios publicados que pudieran
responder el objetivo del informe.

2. Los articulos incluidos se dirigen hacia la pregunta de la revision y
cuentan con una estructura cientifica definida, se tomaron en cuenta
casos clinicos controlados aleatorizados y estudios prospectivos
controlados, los cuales son los mas utilizados para evalua uno o mas
tratamientos para una enfermedad o proceso.

DECISION

v Inclusion: el estudio proporciona informacién para la pregunta de
investigacion.

Apreciacién critica detallada.

3. La inclusidon de los estudios se realizé solo con articulos publicados
encontrados en bases de datos reconocidas como lo son: Medline,
CINAHL, Sweesnet, Library y The Cochrane ,se descartaron los
estudios sin abstract disponible en las bases de datos electrénicas, los
estudios no publicados de forma estructurada, los resumenes de
congresos, Yy los estudios clinicos retrospectivos o prospectivos no
controlados. Asi mismo, se excluyeron aquellos estudios en los que uno
0 mas apositos especiales se comparaban con otras formas de
tratamiento cuya eficacia clinica aun no ha sido comprobada, no se
obtuvo comunicacion con los autores para evitar sesgos que pudieran
derivarse de las diferencias de accesibilidad a los mismos.

4. Los autores tomaron en cuenta los factores que pudieran interferir en la
calidad del estudio descartaron duplicidad de publicaciones
posteriormente se realizé una evaluacion cualitativa de cada uno de los
estudios seleccionados atendiendo al disefio y capacidad para



6.

responder coherentemente a la pregunta de investigacion planteada. La
calidad metodoldgica se evalué por medio de la escala de evaluacion
de ensayos clinicos de Jadad en la que por medio de 3 preguntas se
asigna un puntaje entre 0 y 5 a cada estudio, considerandose un
puntaje de 3 como de buena calidad. Se observan deficiencias en la
calidad metodolégica por falta de criterios de inclusion (14%), tamano
de la lesién estudiada (31%) y caracteristicas basales de la poblacion
(3%). Sdlo en 6 estudios se ha realizado un calculo previo del numero
de participantes necesario para contar con la suficiente potencia de
analisis que permita detectar un efecto clinico estadisticamente
significativo. La mayoria emplean tamafios de muestras pequenos, con
lo que se reduce su validez externa, es decir, la posibilidad de
generalizacion de sus resultados, mas del 50% de los estudios no
consta el método empleado para la asignacion aleatoria de los
pacientes, el 10% describe el enmascaramiento de los investigadores y
el 79% describen las perdidas y sus causas, por tal motivo solo 26 de
los estudios cuentan con puntaje mayor de 3. El grado de evidencia se
dio siguiendo los criterios de Hadom disefiados para evaluar la calidad
de la evidencia de las publicaciones usadas para elaborar Guias de
Practica Clinica el 83% de los estudios ofrecen evidencia de un grado
A2, mientras que solo 5 estudios pueden calificarse como A1.

Debido a la heterogeneidad tanto de las medidas de resultado como de
las caracteristicas de las poblaciones estudiadas, el tiempo de
seguimiento y demas variables esenciales los autores consideraron
inapropiado realizar un metaanalisis formal por lo que los resultados de
cada uno de los estudios incluidos se presentan de forma abreviada y
precisa en tablas para su mayor comprension. Sin embargo para
analizar los resultados obtenidos, tanto en términos metodoldgicos
como de eficacia, se han establecido dos grupos. En el primero de ellos
se analizan los resultados de las comparaciones entre apdsitos
especiales frente a tratamiento con apdsitos convencionales, y en el
segundo los resultados de las comparaciones entre apésitos especiales
diferenciandose el origen de la lesién (upp, ulceras vasculares, venosas
o arteriales)

Como resultados destacados, en cuanto a la eficacia de los apdsitos
especiales frente a los apdsitos convencionales se encontré no
diferencias significativas, sin embargo los hidrocoloides y poliuretanos
muestran un aumento significativo en cuanto al numero de ulceras
curadas OR: 2,01 IC 95%: 1.24 — 3,27. Los resultados indican que los
costos del tratamiento hospitalario convencional, tanto de las ulceras
por presion como de las Ulceras venosas, con gasa empapada en
soluciéon Ringer son mucho mayores que con apositos hidroactivos en
combinacién con colagenasa para favorecer la limpieza enzimatica. La
relacion entre los costos de personal y material es aproximadamente
95/5% en el tratamiento con gasa y 67/33% en el tratamiento con
apositos especiales. El uso de apédsitos especiales en el tratamiento
tanto de las ulceras por presidon como de las Ulceras venosas supone
una significativa reduccién en el costo de personal y la duracion del
tratamiento, lo que genera un ahorro significativo en el costo total para
la institucion.



7.

10.

Dada la heterogeneidad de los articulos por diferentes aspectos
metodoldgicos no se puede hacer un analisis agregado por lo cual se
debe realizar de forma individual y dado que individualmente cada
estudio cuenta con un tamafio de muestra pequefia y no se describen
las caracteristicas basales de la poblacidn el estudio no es preciso.

Para esta revisién no aplica ya que no se especifican las condiciones
basales de los pacientes incluidos, por lo cual no se puede determinar
su validez.

Los resultados tiene en cuenta los objetivos de la revision ya que los
estudios incluidos comparan la efectividad de los apdsitos especiales
frente a la cura tradicional y compara los apositos especiales entre si.

Aunque ninguno de los estudios incluidos fueron disefiados con el
objetivo especifico de analizar la relacion costo-eficacia del tratamiento.
En varios de los estudios que comparan un apdsito especial frente a
uno convencional se constata que, aunque el costo del material por
unidad de tratamiento es superior en el uso de apdsitos especiales, con
su uso se reduce el tiempo necesario para cada cambio de apésito, el
numero de cambios, la cantidad de material empleado y, por tanto,
parece reducirse el costo total.
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Descripcién de contenido

Estudio realizado para Valorar la eficacia clinica de los productos disponibles
para el tratamiento local de las ulceras por presion (UPP) basados en la cura
en ambiente humedo (CAH) asi como su rentabilidad (costo-efectividad). Se
incluyeron ensayos clinicos que comparan a) productos de CAH con cura
tradicional seca (CT) y b) diferentes productos de CAH entre ellos, para el
tratamiento de UPP. Cada articulo fue valorado mediante la guia CASP, por
dos revisores independientemente y en caso de discrepancia entre ambos
revisores, un tercer revisor valoré el articulo y decidid sobre su inclusion,
ademas se valor¢ la calidad de la evidencia mediante el sistema GRADE. Se
extrajeron datos generales, datos sobre efectividad clinica, datos sobre
rentabilidad y datos de comportamiento del apdsito. Para estimar el efecto se
ha calculado el riesgo relativo (RR) con su intervalo de confianza del 95% y se
ha realizado un metaanalisis, se incluyeron 66 estudios potencialmente
relevantes de los cuales 30 se eliminaron por puntuacion CASP< 5 y otros 10
no se tuvieron en cuenta sus resultados por tener muy baja calidad de
evidencia. Se incluyen asi 26 articulos que cumplen con los criterios. Los
resultados del metaanalisis se exponen conjunto de todos los estudios de
muestra suficiente (N> 50) que compara productos de tratamiento en ambiente
hamedo frente al tratamiento tradicional, apreciandose claramente una mayor
efectividad clinica de la CAH (63,51% de cicatrizaciones) frente a la cura seca
tradicional (36,96% de cicatrizaciones). En cuanto a la rentabilidad distintos
estudios muestran que los productos basados en la CAH (Hidrocoloides y
Espumas de poliuretano) son mas rentables que la Cura tradicional. En cuanto
al confort las Espumas en Poliuretano presentan una mayor capacidad de
absorcién del exudado y una mayor facilidad en la retirada que los
Hidrocoloides..



Apreciacién critica inicial

1.

El estudio se dirige claramente hacia una pregunta definida como es el
tratamiento de pacientes con ulceras por presidén, se incluyeron 26
estudios que cumplian con los requisitos como son puntuacion mayor a
5 para la guia CASP y comparan productos de tratamiento local en
ambiente humedo (apositos) frente a cura tradicional (seca) y también
aquellos estudios que compararan distintos productos de cura humeda
entre si.

Los estudios incluidos tenian un disefio adecuado ya que se trata de
ensayos clinicos controlados los cuales son los mas apropiados para la
comparaciéon de tratamientos.

DECISION

v Inclusion: el estudio contiene informacién que ayuda a responder la

pregunta de investigacion.

Apreciacion critica detallada

3.

4.

Las bases de datos utilizadas fueron la indicadas ya que se encuentra
literatura cientifica confiable como lo son: CINAHL, Cuiden Plus,
Embase, LILACS y MEDLINE. También se realizé una busqueda
inversa, con recuperacion secundaria, no se encuentra conflicto de
interés en cuanto al articulo ya que Ninguno de los autores tiene
vinculacion alguna con empresas o laboratorios fabricantes de estos
productos. El rango de busqueda se realizo sin limite de fecha, es decir,
desde el comienzo de indexacion de cada base, hasta enero de 2006
sin incluir articulos no publicados por la dificultad en su localizacion y
en acceder a sus resultados ya que la mayoria de los ensayos clinicos
sobre apdsitos son financiados por las compafias fabricantes y éstas
no suelen difundir los estudios que no encuentran un resultado
favorable. Por otro lado los estudios no publicados carecen del filtro que
proporciona la revision por pares previa a la publicacion y que casi
siempre mejora el articulo y elimina errores y omisiones..

Se tuvieron en cuenta aspectos importantes para la valoracién de la
calidad de los estudios, encontrandose 835 articulos con informacion
relevante para la investigacion pero de los cuales se fueron
descartando estudios por no tener los criterios de inclusién, por
presentar detalles de lesiones diferentes a las upp las cuales eran el
objeto de este estudio y por presentar bajas puntuaciones o niveles de
evidencia, es asi como quedaron 26 estudios con informacion util para
la investigacion.

Los resultados se mostraron de acuerdo al objetivo de la revision
comparando la eficacia clinica entre la cura de ambiente humedo vy la
cura ftradicional, asi mismo se realiz6 una evaluacion de la costo
efectividad del tratamiento encontrandose dentro de Las conclusiones
de todos los estudios, que el costo del tratamiento con CAH es



8.

9.

significativamente menor que el costo del tratamiento con CT,
fundamentalmente debido al menor tiempo de trabajo de enfermeria
necesario.

Los productos para el tratamiento de UPP basados en cura en
ambiente humedo tienen mayor eficacia clinica (cicatrizacion) 63.51%
que el tratamiento tradicional con gasa (ambiente seco) 36.96%.
Aunque los apositos de cura en ambiente humedo (hidrocoloides y
espumas de poliuretano) tienen un mayor precio unitario, cuando se
considera el costo por proceso, en el que se incluyen otros elementos
asociados, numero de curas, tiempo de enfermeria y tiempo de
hospitalizacion, el resultado global es un costo inferior a la alternativa
de cura con apésitos de gasa.

El resultado es preciso demostrado por un IC estrecho, la Q de
heterogeneidad muestra que los estudios son heterogéneos por tal
razon se consideraron los estudios con un tamafio de muestra no
inferior de 50 pacientes, con el fin de poder realizar una agrupacion de
los resultados.

Teniendo en cuenta que se trata de una revision bibliografica de la
literatura no se cuenta con las caracteristicas basales de las
poblaciones estudiadas en los 26 estudios, sin embargo aunque se
muestras beneficios para el paciente la CAH sigue siendo costosa para
el sistema de salud colombiano.

Se tuvieron en cuenta resultados importantes para tomar una decisién a
favor de los productos de CAH como es la mejoria en el proceso de
cicatrizacion, manejo del exudado y curacién total de las heridas
tratadas, asi como los costos que el tratamiento pueda generar.

10. Aunque este estudio no informa sobre los costos directos ni indirectos

del tratamiento en términos monetarios, concluye que el tratamiento en
CAH genera menores costos en términos globales de tiempos de
enfermeria requeridos, cambios de apédsitos y dias de hospitalizacion.
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Descripcion de contenido

Revisidon sistematica de la literatura con el objetivo de Identificar la mejor
evidencia disponible sobre las alternativas para la curacién de las heridas con
apositos. Comparar la relacion costo-eficacia del empleo de apdsitos de CAH
con la cura tradicional en las diferentes lesiones y Elaborar recomendaciones
de evidencia que mejoren la atencidn de los pacientes con heridas en el
Servicio de Salud de Castilla y Ledn. Para la busqueda de los articulos se
plated la siguiente pregunta ¢cual es el mejor apdsito para el tratamiento de
heridas? Posteriormente se trasladé y relaciond con el formato de las cuatro
pistas de Sackett —PICO , Se seleccionan diez documentos que incluyen,
ensayos clinicos aleatorizados, revisiones sistematicas y metaanalisis Se
realizd una busqueda bibliografica para identificar estudios pertinentes,
restringida a publicaciones en inglés y castellano, excluyendo aquellos
estudios proporcionados por las casa fabricantes o que obtuvieran una baja
puntuacion segun la lista especifica del Critical Appraisal Skills Programme
(CASPe). La evaluacion de los articulos estaba a cargo de 3 revisores quienes
en caso de discrepancia la resolvian conjuntamente. No hay limite de fecha
para la busqueda, es decir, desde el comienzo de indexacién de cada base,
hasta Mayo del 2008, dentro de los resultados no se encontraron estudios
significativos de evidencia para un solo tipo de apésito, la heterogeneidad de
los ensayos y el bajo numero de participantes indican un vacio de
investigacion de comparacién de apdsitos, para cada tipo y fase de las heridas
aunque existen evidencias a favor de la CAH frente a la cura tradicional seca.

Apreciacion critica inicial
1. La revision se orienta claramente a una pregunta definida como lo es

identificar cual es el mejor apdsito para el tratamiento de las heridas
cronicas y agudas de diferente etiologia, se incluyeron 10 trabajos que



cumplian con los criterios necesarios, con una poblacion promedio de
25 — 35 pacientes, los resultados se muestran en el informe de forma
separada para cada articulo, sin embargo las recomendaciones y
conclusiones se generalizan.

2. El método de busqueda de informacidn utilizado por los autores permite
dirigirse especificamente a la pregunta de investigacion la cual cuenta
con un adecuado disefio y permite incluir articulos con buena calidad y
evidencia cientifica

DECISION

v Inclusién: el estudio contiene informacién que ayuda a responder la
pregunta de investigacion

Apreciacién critica detallada

3. Las bases de datos bibliograficas consultadas fueron: Biblioteca virtual
de salud (BVS)-ibecs, Scielo, Cuiden, Medline, The Cochrane Library,
International Network of Agencies for Health Technology Assessment
(Inahta), Joanna Briggs Institute 12 (JBI) y Agencia de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias (AETS), esta busqueda se amplia mediante una
busqueda intuitiva en Google y la bibliografia referencial en los articulos
encontrados y seleccionados. Se encuentra una restriccion en la
busqueda de articulos ya que no se tiene en cuenta los no publicados o
las fichas técnicas que soporten el uso de los apdésitos, en cuanto al
idioma se incluyeron en los que mas se encuentra literatura como lo es
el inglés y espanol.

4. Los autores consideraron conveniente para obtener la mejor evidencia
cientifica incluir solo aquellos estudios que segun su titulo y resumen
pudieran responder la pregunta de investigacion, ademas de tener
puntuacion segun la guia de valoracion CASPe mayor de 7. Se
incluyeron asi 8 revisiones sistematicas y 2 revisiones con
metaanalisis, dos publicadas en los afios 1999 y 2001 y el resto entre el
periodo 2006-2008 que Contienen un total de 248 ECA.

5. Los resultados eran heterogéneos dado la poblacion de estudio, el tipo
de lesion y apésito utilizado. Por tal motivo se muestran en forma
separada para cada tipo de lesién con el fin de que el profesional de
salud determine en la practica clinica segun la evidencia cual es el
mejor apodsito dependiendo el tipo de lesion. Para demostrar las
evidencias encontradas en cuanto a tiempo empleado, efectividad y
eficacia de los productos de CAH se realiza un solo resultado para
determinar costos del tratamiento.

6. Los resultados muestran una panoramica alentadora ya que los
apositos de CAH representan un gran beneficio para el paciente en
cuanto a prevencion de la aparicion de lesiones ulcerosas, como en
una mejoria rapida en las lesiones ya instauradas, ademas de reducir
tiempo de ocupacion en el profesional y costos a la institucidon. Para
que este efecto se vea favorecido, se considera la necesidad de
conocer bien los productos de CAH y su aplicacion en las diferentes
fases de las heridas, logrando asi del producto su maxima eficacia.



7. Para los estudios individuales que no permiten metaanalisis se calcula
un RR= 2,05 con un IC 95% 1,20-3,52 lo que concluye que los
pacientes tratados con CAH tienen 2 veces mas probabilidades de
mejorar su proceso de cicatrizacion frente a la cura tradicional (CT), y
un metaanalisis de todos los estudios que comparan la CAH frente a la
CT lo confirma mostrando un RR= 1,61 con un 1C 95% 1,28-2,02).

8. En la mayoria de las revisiones no se informan de la descripcidén de las
condiciones basales de los participantes, proveedores del tratamiento y
apositos utilizados sin embargo dentro de los estudios incluido se
encuentra que la poblacién objetos de estudio en su mayoria son
adultos mayores de Espafia quienes comparten condiciones de salud
similares a las de nuestra poblacién.

9. La revision contempla la comparacién de la utilizacién de la CAH frente
a la CT y la comparaciéon de diferentes apdsitos entre si dando como
resultado una leve ventaja frente a los hidrocoloides teniendo en cuenta
Su mayor permanencia en el mercado, asi mismo como su desventaja
frente a los ultimos apdsitos existentes en el mercado.

10. Es claro que la CAH representa un beneficio en cuanto a calidad de
vida y tiempos de enfermeria requeridos para la atencion directa del
paciente, con un elevado costo en su valor unitario, sin embargo al
revisar el costo global sobre la intervencion y los beneficios obtenidos
su valor es mucho menor frente al que genera la CT.
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Descripcion de contenido

Revision sistematica de la efectividad de distintas intervenciones para la

prevencion de ulceras por presion (UPP). Se seleccionaron y se agruparon 59

ensayos clinicos controlados (ECC) de acuerdo al objetivo de la intervencion:

(trastorno de la movilidad, nutricion o salud de la epidermis) y al ambito de

estudio (cuidados agudos, cronicos, o centro de rehabilitacion), que reportaran

resultados objetivos y clinicamente importantes (ej. incidencia de nuevas

lesiones) las intervenciones comparadas fueron: SEMP, AGHO, Superficies

dinamicas y cambios posturales. No hubo restriccién de idioma, fecha o sitio

de publicacion.

Apreciacion critica inicial

1. Se incluyeron 59 articulos de ECC, la mayoria de los articulos (51) valoro
intervenciones dirigidas a pacientes con trastornos de la movilidad. Las
intervenciones y los resultados fueron muy variables y la calidad
metodoldgica, en general poco satisfactoria. Los resultados son mostrados
de forma general sin determinar las caracteristicas de la poblacion,
factores de riesgos asociados y no se muestran datos estadisticos que
puedan validar la informacion.

2. Aunque se conoce que son ECC, no se especifica en el articulo criterios
de inclusién, valoracion de la calidad de informacién, tiempo limite de
recoleccion de datos y tipo de publicaciones.

DECISION

Exclusién: el estudio no cuenta con datos que precisen la utilizacion de algun
tipo de apdsito para las upp, ni con estructura metodoldgica que valide su
informacion..
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TIPO DE ESTUDIO:
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Descripcién de contenido

Se trata de un estudio comparativo entre el vendaje protector y un apdsito
hidrocelular con forma especial para talones y analiza el costo econémico
asociado a la utilizacion de ambos métodos. Se realizé en los Centros de
atencion primaria y residencias sociosanitarias de la Comunidad Autonoma de
Cataluna, Espana. Para la realizacion del estudio se revisé el articulo de
Torra i Bou JE, Rueda Lopez J, Cafiames G et al , y se estructuro la pregunta
de investigacién: ¢El uso de un apdsito hidrocelular con forma especial para
talones es mas eficaz y rentable que el vendaje protector almohadillado en la
prevencion de las lesiones en los talones?. Se incluyeron 130 pacientes: (65
para el grupo control y 65 para el grupo experimental) de los que 111
finalizaron el mismo (50 del grupo control y 61 del grupo experimental) Los
criterios de inclusion fueron: tener riesgo de desarrollar UPP segun la escala
de Braden, no padecer UPP previa y dar el consentimiento informado para la
participacion en el estudio. Se excluyeron a pacientes diabéticos, a los que
utilizaban superficies especiales para el alivio de la presion y/o acidos grasos
hiperoxigenados. Su reclutamiento se efectué durante ocho semanas y se
establecio el tamano de la muestra en 120 pacientes. Los resultados muestran
que la incidencia de lesiones en el grupo del vendaje fue del 44% frente al
3,3% del grupo del apodsito hidrocelular (RR= 13,42 [IC 95%= 3,31-54,3])
estableciéndose claramente que la proteccion de talones mediante vendaje
almohadillado es insuficiente para evitar las UPP, y que el apdsito hidrocelular
adaptado al talon (Allevyn Heel®) reduce 13 veces el riesgo de lesiones en
esta localizacion, Los autores determinan un costo estimado mediante
mediana de 84,06 € para el vendaje protector frente al 38,3 € del grupo
apoésito hidrocelular observandose que con la utilizacion del apdsito
hidrocelular se supone una disminucidon de costo para el tratamiento
preventivo completo.



Apreciacion critica inicial

1.

El ensayo se orienta hacia una pregunta claramente definida
estableciendo la poblacion incluida dentro del estudio la cual fue de 130
pacientes, especificando la intervencion que tuvo el grupo control y el
grupo experimental y mostrando los resultados obtenidos para cada
uno.

La inclusién de los pacientes fue de forma aleatoria asignandose a cada
grupo la misma cantidad de pacientes segun fue el total de los
incluidos en el estudio.

Los paciente fueron seguidos por ocho semanas en ambos grupos sin
embargo de los 130 incluidos inicialmente, finalizaron en el estudio 111
(50 para el grupo control y 61 para el grupo experimental) dando una
ventaja del 2 grupo de 11 paciente lo que podria repercutir en los
resultados.

DESICION
v Inclusion: El estudio obtiene informacién que ayuda a resolver la

pregunta de investigacion.

Apreciacion critica detallada

4.

7.

Los pacientes y familiares se mantuvieron ciegos hacia el grupo de
intervencidn al cual iban a pertenecer, y firmaban un consentimiento
informado autorizando su participacién en el mismo. El estudio que nos
presentan Torra y et al. fue realizado por el Consorcio Sanitario de
Tarrasa y financiado por el laboratorio fabricante del apdsito
hidrocelular. No obstante, y a pesar de este hecho, el rigor
metodolégico seguido (aleatoriedad y multicentricidad) confiere
credibilidad al trabajo, ademas que otros estudios han venido
demostrando la capacidad de este tipo de apdsitos.

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre los
grupos en cuanto a edad, género, horas del dia que permanecian
encamados (14,9 horas el control, 14,5 horas el experimental, p=
0,481), horas que permanecian sentados, frecuencia de cambios
posturales diurnos y nocturnos, presiones arteriales sistolicas y
diastolicas, medicacién vasopresora, indice de Barthel ni puntuacién en
la escala de Braden (13,4 puntos tanto en el control como en el
experimental p= 0,92).

A los pacientes del grupo control se les aplicaron las medidas
habituales de prevencidén que incluyeron cambios posturales y vendaje
de proteccion de talones y al grupo experimental las mismas medidas
de prevencion (con cambios posturales) y el uso de un apdsito
hidrocelular especial para talones (Allevyn Heel®).

Se midié la eficacia de la utilizacién de un apdsito hidrocelular en forma
especial para talones frente al vendaje protector convencional,
encontrandose disminucion en la incidencia de upp (44% vendaje
protector, 3, 3% apdsito hidrocelular).disminuciéon en la necesidad de
cambios por semana del apdsito (2,04 vendaje protector, 0,58 apdsito



9.

hidrocelular) y menor tiempo requerido de enfermeria o cuidador para
su retirada (184,61 min vendaje protector, 26,04 min apdsito
hidrocelular). Otra variable a medir era la rentabilidad: Los autores
determinan un costo estimado mediante mediana de 84,06 € para el
vendaje protector (54,08 € de material y 30 € de mano de obra) frente al
38,3 € del grupo aposito hidrocelular (36,05 € del material y 2,25 € de
mano de obra).

El resultado es preciso aunque el intervalo de confianza es amplio, RR=
13,42 [IC 95%= 3,31-54,3]) mostrando que los pacientes tratados con
apositos hidrocelulares tiene 13 veces menor riesgo de padecer UPP.
Aunque no se especifican las caracteristicas basales de poblacion, el
estudio se desarrolla en la ciudad de Catalufa (Espafia), pais donde las
condiciones de la poblacion son muy similares a las nuestras, por tal
motivo los resultados son replicables en nuestro medio.

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

11.

dentro del estudio, sin embargo se encuentra una deficiencia, ésta
reconocida también por los propios autores, la cual ha sido el no
reemplazo de pacientes perdidos en el grupo vendaje protector, que
ellos justifican por el principio de beneficencia, ya que se tenia con los
datos preliminares clara evidencia de la diferencia de resultados, (3%
frente a 44% de incidencia).

Analizando los resultados podemos concluir que la utilizacién de los
apositos hidrocelulares son un factor protector mas eficaz para los
pacientes con riesgo a padecer UPP frente al vendaje almohadillado,
practica ampliamente extendida en la mayoria de planes de prevencién
y tratamiento de las Uulceras por presion pero que se muestra
insuficiente para la prevencion de las mismas. Aunque su costo por
unidad es elevado, si sumamos la mano de obra se observa que la
utilizacion de un apdsito hidrocelular + mano de obra es 13% menos
costoso que el vendaje almohadillado.
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TITULO DEL ARTICULO O DOCUMENTO:

Evaluacion de la tecnologia sanitaria. Apdsitos basados en la cura en
ambiente humedo para heridas cronicas

AUTOR (ES):

M. Gago Fornells, R.F. Garcia Gonzalez, P. Lépez Casanova, J. Verdu Soriano
UBICACION (BIBLIOTECA, INTERNET, OTRO)
http://scielo.isciii.es/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1134-
928X2008000400006

Recuperada en: Septiembre 16 2010.

IDIOMA Y ANO DE PUBLICACION:
Espanol, 2008

TIPO DE ESTUDIO:
Evaluacion de tecnologia sanitaria

Descripcidon de contenido

En este trabajo se analiza la estructura de un Informe de Evaluacion de
Tecnologia Sanitaria desde su marco general hasta su particularidad en el
campo de los apdsitos para el cuidado de heridas, las caracteristicas basicas
y estandar solicitadas por el profesional y el paciente, manteniendo en todo
momento unas vision integral desde el cuidado del profesional de enfermeria
Se fundamenta en la revision sistematica no sélo de las evidencias cientificas
disponibles, sino de la magnitud de la bibliografia descrita. En general se
muestra el impacto en la persona y en la comunidad que tienen las heridas
cronicas y las heridas por UPP , por sus repercusiones en diferentes ambitos,
tales como la afectacion del nivel de salud de quienes las padecen, el
deterioro de la calidad de vida de éstos, asi como la de sus cuidadores
responsables familiares o0 no; de la misma forma que incide en el consumo de
recursos que debe de aportar el sistema de salud, pudiendo incluso alcanzar
responsabilidades legales al ser consideradas en muchas situaciones como
un problema evitable, finalizando con el aporte de algunas puntualizaciones en
cuanto al posicionamiento de los apésitos basados en CAH que han venido a
ocupar un espacio muy especifico, a la vez que amplio, en el cuidado de las
personas con Uulceras por presion y heridas crénicas, lo que viene a
determinarse desde la necesidad de contar con un tipo de apdsitos de una
mayor capacidad de absorcion, retencién y control del exudado que, a su vez,
respeten tanto el lecho como la piel perilesional de estas heridas, al igual que
deben permitir desde una mejor relacion de coste-efectividad hasta una
reduccién de los tiempos de enfermeria.

Apreciacién critica inicial

1. Al tratarse de un informe sanitario no se encuentra una estructura
definida de estudio, no hay poblacion, intervencion o resultados
considerados.



2. No aplica para el presente informe.

3. No hay poblacion objeto de estudio.

DECISION

v' Exclusion: El informe habla en general de los apésitos basados en
CAH sin referirse a algun producto en especial, por tal motivo no cuenta
con informacion necesaria para responder la pregunta de investigacion.
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TITULO DEL ARTICULO O DOCUMENTO:

Apdsitos y agentes tdpicos para el tratamiento de las ulceras arteriales en las
piernas

AUTOR (ES):

Nelson EA, Bradley MD

UBICACION (BIBLIOTECA, INTERNET, OTRO)
www.update-software.com/pdf/CD001836.pdf

Recuperada en: Agosto 4 2010.

IDIOMA Y ANO DE PUBLICACION:
Espaniol, 2006

TIPO DE ESTUDIO:
.Revision sistematica

Descripcién de contenido

Revisién sistematica cuyo objetivo es determinar la efectividad relativa de los
apositos y los agentes topicos utilizados en el tratamiento de las ulceras
arteriales de pierna. Las comparaciones clinicamente importantes incluyen:
apositos vs apositos, apositos vs agentes topicos, agentes tdpicos vs agentes
topicos. Los apdsitos se comparan fundamentalmente en relacion a la
curacion de las ulceras. Las medidas de resultado secundarias incluyen dolor,
satisfaccion del paciente, calidad de vida, recidivas y costos. Se consideré la
inclusion de ensayos controlados aleatorios (ECA), o ensayos clinicos
controlados (ECC) de apésitos y agentes tépicos para la ulcera arterial de la
pierna. Los participantes hombre y mujeres de cualquier edad sin importar su
meétodo diagnostico pero que debian tener uUlceras descritas como arteriales y
debia informarse el tiempo de curacién, la proporcién de curacién completa o
la tasa de reduccién del area ulcerada. En esta revision, fueron elegibles para
la inclusion todos los apdsitos de heridas y agentes toépicos. La busqueda
inicial arroj6 37 citas de ensayos potencialmente relevantes. Dos estaban
escritos en danés, uno en noruego, y uno en aleman por lo que no fue posible
determinar si estos satisfacen los criterios de inclusion. De las 33 citas
restantes, se excluyeron 32po no cumplir con los criterios de inclusion. El
ensayo incluido, de comparé la pomada de ketanserina (2%) con el vehiculo
solo, aplicado dos veces al dia, durante ocho semanas. Se asignaron19
personas al grupo de ketanserina y 21 al de placebo (vehiculo solo). Este
estudio multicéntrico recluté 299 pacientes con ulceras de decubito: 80 tenian
ulceras por presion; 134 tenian ulceras venosas; 45 tenian ulceras por
diabetes; y 40 tenian ulceras arteriales. Sin embargo no fue descrito el
método de identificacion de la muestra, lo que puede afectar la transferibilidad
de los resultados a otros ambitos No se informé el grado de dafio arterial de
ningun grupo. El tiempo de curacion del 50% fue descrito a partir de un grafico
del articulo, ya que no se presentaron datos sin procesar sobre el tiempo
hasta la cicatrizacion o la tasa de reduccion del area.



Apreciacion critica inicial

1. El estudio se orienta hacia una pregunta claramente definida como lo es
determinar si los agentes topicos modifican la tasa de curacién en las
ulceras arteriales.

2. No describieron la asignacion al azar. No fue aclarado cémo se
asignaron los sujetos a los dos grupos, si la secuencia de asignacion
fue generada al azar o si la asignacion fue ocultada.

3. La falta de criterios de inclusion y exclusién en el ensayo incluido
implica que el método de identificacion de ulceras arteriales es incierto
y, por lo tanto, se reduce la generalizacion de los resultados

DECISION

v' Exclusioén: El estudio estd basado en las ulceras arteriales en piernas
las cuales no son el objetivo de la investigacion.
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Descripcién de contenido

Revisién de la bibliografia en espanol editada por internet, revistas , manuales
y fichas técnicas — dossier (en internet y por escrito) de los apdsitos estériles
usados para las curas humedas en las ulceras por presion, con el fin de
brindar al profesional de enfermeria un listado de los apdsitos estériles con
sus nombres comerciales utilizados para cada estadio y tipo de ulcera,
presentados mediante tablas de facil manejo para los profesionales de
enfermeria como para los cuidadores con el fin de mejorar la calidad de vida
de los pacientes tomando decisiones adecuadas basadas en la evidencia
cientifica existente.

Apreciacion critica inicial

1.

La revision se dirige hacia una pregunta claramente definida, no hay
poblacién objeto de estudio ni intervencion realizada, los resultados se
encuentran en las tablas segun la clasificacion del apdsito.

El disefio del estudio es apropiado y se dirige hacia la pregunta objeto
de investigacion, se muestran los apdsitos utilizados en los diferentes
tipos de ulceras y sus estadios.

No se menciona las bases de datos utilizadas para recopilar la
informacion, la busqueda fue limitada al idioma Espafol y a
publicaciones escritas, no se menciona acercamiento con autores, por
tal motivo no se puede determinar si la informacion incluida es la mas
importante y pertinente.



DECISION

v' Exclusién: No hay suficientes datos que ayuden a responder la
pregunta de eliminacién.



PROGRAMA DE LECTURA CRITICA CASPe
Entendiendo la evidencia sobre la eficacia clinica

10 preguntas para ayudarte a entender una revision

Comentarios generales

Hay tres aspectos generales a tener en cuenta cuando se hace la lectura critica
de una revision:

¢ Son validos esos resultados?
¢ Cuales son los resultados?
¢,Son aplicables en tu medio?

Las 10 preguntas de las proximas paginas estan disefiadas para ayudarte a
pensar sistematicamente sobre estos aspectos. Las dos primeras preguntas son
preguntas "de eliminacién” y se pueden responder rapidamente. Sélo si la
respuesta es "si" en ambas merece la pena continuar con las preguntas restantes.

Hay un cierto grado de solapamiento entre algunas de las preguntas.
En la mayoria de las preguntas se te pide que respondas "si", "no™ o "no sé".

En itdlica y debajo de las preguntas encontrards una serie de pistas para
contestar a las preguntas. Estan pensadas para recordarte por que la pregunta
es importante. jEn los pequefios grupos no suele haber tiempo para responder a
todo con detalle!

Estas 10 preguntas estan adaptadas de: Oxman AD, Guyatt GH et al, Users'
Guides to The Medical Literature, VI How to use an overview. (JAMA 1994;
272 (17): 1367-1371)

Este material ha sido desarrollado por el equipo de CASP* en Oxford y adaptado
por el equipo CASP espariol

* CASP (Critical Appraisal Skills Programme: Programa de habilidades en lectura critica)

Pégina 1

Esta plantilla forma parte de las Guias CASPe de Lectura Critica de la Literatura Médica. Cuaderno I.
Editor: CASPe; D.L.: A-516-2005; © 2005




Al ¢Los resultados de larevision son validos?

Preguntas "de eliminacién"

1 ¢Se hizo la revisiéon sobre un tema 0 o o

claramente definido? St NO SE NO

PISTA: Un tema debe \ser definide_en términos
de:

- Lapablacion de estudio.

»~ Lantervencion realizada.

- Los resultados ("outcomes")
considerados.

2 ¢Buscaren-les autores el tipo de articulos o 0 o
Si

adecuado? NO SE NO

PISTA: El mejor "tipo de estudio™ es el que:

- Sedirige a la pregunta objeto de la
revision.

- Tiene un disefio apropiado para la
pregunta.

¢ Merece la pena continuar?

© CASPe

(1922



Preguntas detalladas

3 ¢Crees que estaban incluidos los estudios

importantes y pertinentes?

PISTA:Busca
- Qué bases de datos bibliograficds s
han usado @

- Busqueda
- Busqueda d estu en idi
distintos del inglé

O

N

N4

PISTA:Los autores necesitan considerar el
rigor de los estudios que han
identificado. La falta de rigor puede
afectar al resultado de los estudios ("No
es oro todo lo que reluce” EI Mercader de
Venecia. Acto I1).

2N

5 Si los resultados de los diferentes estudios
han sido mezclados para obtener un

resultado ""combinado®™iera razonable

hacer eso?

0

O

© CASPe



B/ ¢Cuales son los resultados?

6 ¢Cuédl es el resultado global de la O
revision? >
PISTA:Considera

PISTA:
Busca los intervalos de confianza de los
estimadores.

© CASPe



C/¢Son los resultados aplicabWem
. o

8 ¢Se pueden aplicar los resultados£n tu >\D
i

<
)

O []
medio? NO SE NO
PISTA:Considera si
O 0
NO SE NO

]

10 ¢Los beneficios merecen la pena f entela

los perjuicios y cos

Aunqgue no esté plantea
revisiongZau inas?

© CASPe



PROGRAMA DE LECTURA CRITICA CASPe
Entendiendo la evidencia sobre la eficacia clinica

11 preguntas para entender un ensayo clinico

Comentarios generales

Para valorar un ensayo hay que considerar tres grandes epigrafes:
¢Son validos los resultados del ensayo?
¢ Cuales son los resultados?
¢ Pueden ayudarnos estos resultados?

Las 11 preguntas de las siguientes paginas estan disefiadas para ayudarte a
centrarte en esos aspectos de modo sistematico.

Las primeras tres preguntas son de eliminacion y pueden ser respondidas
rapidamente. Si la respuesta a las tres es "si", entonces vale la pena continuar
con las preguntas restantes.

Hay un cierto grado de solapamiento entre algunas de las preguntas.
En la mayoria de las preguntas se te pide que respondas "si*, "no™ o "no se".

En itdlica y debajo de las preguntas encontrards una serie de pistas para
contestar a las mismas. Estan pensadas para recordarte por qué la pregunta es
importante. jEn los pequeiios grupos no suele haber tiempo para responder a
todo con detalle!

Las 11 preguntas estdn tomadas y modificadas de: Guyatt GH, Sackett DL,
Cook DJ, User's guides to the medical literature. IlI. How to use an article
about therapy or prevention. JAMA 1993; 270: 2598-2601 and 271: 59-63

Estos materiales han sido desarrollados por CASP* Oxford y adaptados por CASP
Espafia (CASPe).

* CASP (Critical Appraisal Skills Programme: Programa de habilidades en lectura critica)

1

Esta plantilla forma parte de las Guias CASPe de Lectura Critica de la Literatura Médica. Cuaderno I.
Editor: CASPe; D.L.: A-516-2005; © 2005




A/¢Son validos los resultados del ensayo?

Preguntas "de eliminacién"

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

2N
]
]

Una pregunta debe definirse en términos de:

- La poblaciongde estudio.
- La intervencién realizada.
- Los resultados considerados.

2 ¢Fue aleatoria la asignacion, de los
pacigmntes.g/los tratamientos?

2N
]
]

1 ¢ Se mantuvo oculta la seetencia de
aleatorizacion?

3 ¢Fueronadecuadamente” considerados
hasta el final del.estudio todos los
pacientesque entraron en él?

2N
]
]

- ¢ El seguimiento fue completo?

- ¢ Se interrumpid precozmente el
estudio?

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

2 © CASPe
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Preguntas de detalle

4 ¢Se mantuvieron ciegos al tratamiento los
pacientes, los clinicos y el personal del
estudio?

- Los pacientes.

- Los clinicos. C :
- El personal del estudio.
5 ¢Fueron similareslos gr ienzo

del ensayo?

; Al We lai te\\@a)én en estudio
los grupos fueron tratados de igual

mo

NO SE

NO

B/ ; Cuales son los resultados?

N\

7 ¢Es muy grande el efecto del

tratamiento? C

¢ Qué resultados se

© CASPe



C/¢Pueden ayudarnos estos resultados?

9 ¢Pueden aplicarse estos resultados en tu
medio o poblacién local?
¢, Crees que los pacientes incluidos en el

ensayo son suficientemente parecides a tus

pacientes? C

10 ¢Se tuvieron en cuenta todo Ios N—

riesgos y los costgs?

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

2N
]

B

© CASPe
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