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RESUMEN

La nutricion aporta un papel importante en el manejo y tratamiento de las
heridas. Es necesario un aporte extra de nutrientes para la reparacion tisular y
la cicatrizacion de las heridas. Segun la bibliografia encontrada es
recomendable el aumento de las proteinas y de las vitaminas A, Cy E en
aguellos pacientes que presentan heridas complejas, pero no se ha

evidenciado que se reduzca el tiempo de cicatrizacion.

El objetivo principal es comprobar la mejora en la cicatrizacién de una herida
cronica compleja en personas mayores de 65 afios con la suplementacion oral

nutricional con proteinas y con vitaminas A, Cy E.

Elaboracion de un proyecto de investigacion de un ensayo clinico aleatorizado
no farmacoldgico. La poblacion a estudio se ubica en el municipio de Cieza, en
la Region de Murcia. Se escogeran a hombres y mujeres mayores de 65 afios
con heridas complejas crénicas de diferente etiologia. La recogida de los datos
se hara a través de la consulta del personal de enfermeria de familia y
comunitaria y a nivel domiciliario de aquellos pacientes que se encuentren

inmovilizados. La intervencion tendra una duracion de 12 meses.

Si los resultados son beneficiosos para las personas con heridas crénicas se
podran extrapolar a la poblacion general y modificar los protocolos de salud

relacionados con los cuidados de las heridas.
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ABSTRACT

Nutrition contributes an important role in the management and treatment of
wounds. An extra supply of nutrients is necessary for tissue repair and wound
healing. According to the bibliography found, an increase in proteins and
vitamins A, C and E is recommended in those patients who present complex

wounds, but it has not been shown that the healing time is reduced.

The main objective is to verify the improvement in the healing of a complex
chronic wound in people over 65 years of age with nutritional oral

supplementation with proteins and vitamins A, C and E.

Development of a research project for a non-pharmacological randomized
clinical trial. The study population is located in the municipality of Cieza, in the
Region of Murcia. Men and women over 65 years of age with chronic complex
wounds of different aetiology will be chosen. Data collection will be done
through the consultation of family and community nursing staff and at the home
level of those patients who are immobilized. The intervention will last 12

months.

If the results are beneficial for people with chronic wounds, they can be
extrapolated to the general population and modify health protocols related to

wound care.
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PREGUNTA PICO

En la poblacion mayor de 50 afios el consumo de una dieta rica en proteinas y
micronutrientes (vitamina A, C, E...) resulta mas efectiva que la dieta normal

para la cicatrizacion de las heridas cronicas complejas
P: Poblacion mayor de 50 afios

I: Dieta rica en proteinas y micronutrientes

C: Dieta normal

O: Cicatrizacion de las heridas crénicas complejas

INTRODUCCION

La nutricion juega un papel importante en el manejo y el tratamiento de las
heridas. Las heridas dificiles de cicatrizar se definen como aquellas que no
progresan en un periodo de 3 a 4 semanas. Se incluyen las Ulceras de las
extremidades inferiores (Ulceras venosas, arteriales...), las Ulceras por presion

y las Ulceras neuropaticas (como las diabéticas). W

Es necesario un aporte extra de nutrientes para la reparacion tisular y la
cicatrizacion. Las proteinas, los acidos grasos omega-3, ciertos micronutrientes
especificos y una buena hidratacion son imprescindibles para conseguir una
curacion eficaz de las heridas. @ Cuando una herida se encuentra infectada o
con gran cantidad de exudado también es necesario que haya un mayor aporte

caldrico ya que va a haber un mayor gasto metabalico. ()

Es importante también a tener en cuenta la disminucion de la masa magra que
se produce en muchas ocasiones en el envejecimiento, al haber una pérdida
del 20% se relentiza el proceso de cicatrizacion por la competencia de sintesis
de tejido muscular y la cicatrizacién, ademas de mayor riesgo de infeccién. ¢
Se aconseja aumentar de un 30 a 35 kcal/kg de peso corporal cuando el
paciente presenta una Ulcera y en el caso que no fuera posible conseguir esas

ganancias, podrian usarse los suplementos orales @),



El aumento de proteinas recomendado para pacientes que presentan heridas
cronicas oscila entre 0.75 a 1.6 g/kg/dia, dependiendo de la gravedad de la

herida y el volumen. *)

Por otro lado, la vitamina C es primordial para conseguir una cicatrizacion
adecuada. Posee un gran efecto antioxidante y esto hace que se promueva la
sintesis de colageno. Se recomienda el aumento de vitamina C en pacientes
con heridas crénicas de 500 mg/dia “. Del mismo modo, se ha observado que
la vitamia A es importante para el epitelio de la herida y la vitamina E por su
funcion antioxidante . El Zinc regula la funcién inmunolégica y la regeneracion
celular, su déficit se relaciona con mayor tiempo de cicatrizacion de las heridas
crénicas. Las recomendaciones de zinc oscilan entre 8 a 11 mg/dia ®. El

Selenio promueve el crecimiento celular, la angiogénesis y es antioxidante .

Otro articulo encontrado trata sobre las fracturas de caderas y las heridas
generadas por la operacién, afirma que la desnutriciéon se asocia con una
mayor discapacidad funcional y mayor tasa de complicaciones postoperatorias,
en el cual pudieron observar que la suplementacion nutricional oral después de
una fractura de cadera redujo el nimero de complicaciones postoperatorias.
La conclusion de este ECA es la intervencion de una dieta con aumento
caldrico, rica en proteinas y con suplementos alimenticios orales diarios
durante 3 meses mejord la situacion global del paciente. El hecho de llevar un
seguimiento y asesoramiento semanal ha contribuido a una mayor adherencia.
®) También se ha demostrado que los suplementos nutricionales con
aminoacidos como la prolina y la arginina, y con alto contenido en vitamina A, C
y E, Zinc y Selenio mejoran el estado nutricional de los pacientes pero en este
estudio no demuestran el beneficio ante la reparacion y la cicatrizacion de las
heridas. ©

En una revisién bibliografica encontrada sobre los micronutrientes y la
reduccion de la tlcera por presion afirman que los micronutrientes son
elementos clave para la cicatrizacion y las deficiencias nutricionales producen
un aumento del desarrollo de las ulceras por presion y mayor infeccion y

cronicidad de la herida. ("



Se ha demostrado a los largo de los afios que los elementos traza y los
micronutrientes juegan un papel importante en el proceso de cicatrizacion de
las heridas ©). Los mas importantes en el proceso de cicatrizacién son el Zinc 'y
el Selenio. Asi mismo, las vitaminas son instrumentos terapéuticos en el
tratamiento de las heridas y cada una aporta una funcion diferente en el

proceso de cicatrizacion, las mas investigadas han sido la Vitamina A, C, Ey D
)

La arginina es un amino&cido que ha desmostrado ser indispensable para
ayudar a la cicatrizacion de heridas. La arginina aumenta la produccion del
factor de crecimiento celular y a la vez produce prolina, también importante
para el crecimiento, proliferacion, diferenciacion y multiplicacion celular,

necesarias para la angiogénesis y la reparacion de heridas. (10

Un metaanalisis de 9 ensayos clinicos aleatorizados estudio el efecto de los
suplementos orales de 20 gramos de proteinas, arginina, glutamina, 220mg de
suplemento de sulfato de zinc, 250 mg de suplemento de 6xido de magnesio,
1000 mmg/dia de acido graso omega-3 de aceite de linaza, 15000 0 Ul de
vitamina D. Todos estos suplementos se administraron a pacientes con Ulceras
de pie diabético y la evidencia de mejoria en la cicatrizacién de la herida fue

muy baja. ®

Aun asi, como se han observado en diferentes articulos, los estudios
experimentales basados en intervenciones nutricionales con suplementos
orales para la prevencion y tratamiento de las heridas son escasos y las
conclusiones encontradas no aportan evidencia de calidad de que la
suplementacioén nutricional mejore los resultados finales en el proceso de

cicatrizacion. ®©)(10))

JUSTIFICACION Y ANTECEDENTES

Cuando una persona mayor presenta una herida de cicatrizacion
complicada se recomienda el aumento de las proteinas como se aconseja

en la revision bibliografica de Arbonés et al. ®
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Ademas, segun la revision bibliografica de Kreind et al ® evidencia que
para un buen cuidado de las ulceras por presion y las uUlceras venosas es
necesario un buen estado nutricional, la Vitamina C es primordial para la
cicatrizacion por su efecto antioxidante, la Vitamina A es esencial para el
epitelio de la herida y la Vitamina E también es importante por su efecto
antioxidante.

Por lo tanto, si los pacientes con una herida crénica aumentaran la
cantidad de proteinas y de vitaminas A, C y E seria esperable que hubiese
una mejoria en el proceso de cicatrizacion, pero no hay suficientes
estudios que lo hayan objetivado en la practica o los que hay no han sido
capaces de encontrar resultados relevantes. ©©)®)

En el caso que se produjera esta mejora se determinaria de manera
generalizada en los pacientes con una herida compleja, y seria esperable
gue en aguellos pacientes que se encuentren desnutridos se obtenga un
mayor beneficio

Por otro lado, el uso de los suplementos nutricionales esta asociado a
altos costes mensuales (30 euros mensuales por paciente), por eso es
importante saber el beneficio del uso de estos suplementos ya que si no
se obtuviera rentabilidad supondria la pérdida de recursos para otros fines
con mejor balance costo-beneficio.

Por lo tanto, es necesario evaluar la efectividad de la suplementacion oral
de proteinas y vitaminas para la mejoria en el proceso de cicatrizacion de

las heridas.

HIPOTESIS

La suplementacion oral con proteinas y vitaminas A, C y E mejora la

cicatrizacion de las heridas cronicas.

11



OBJETIVOS

Objetivo general:

- Comprobar la mejora en la cicatrizacion de una herida crénica compleja
en personas mayores de 65 afios con la suplementacién oral nutricional

con proteinas y con vitaminas A, Cy E.

Obijetivos especificos:

- Determinar si la suplementacion oral con proteinas y vitaminas A, Cy E
aumenta la proporcion de cicatrizacidon completa de heridas complejas
en 6y 12 meses

- Determinar si la suplementacién oral con proteinas y vitaminas A, Cy E
reduce el tiempo hasta la curacion.

- Deternimar si la suplementacion oral con proteinas y vitaminas A, Cy E
reduce el volumen y el area de la herida en un periodo entre 6 y 12
meses.

- Evaluar si la suplementacion oral con proteinas y vitaminas A, C y E se
obtienen mas beneficios en pacientes con criterios de desnutricion en un

periodo de 6 y 12 meses.

MATERIALES Y METODOS.
A) DISENO DE ESTUDIO

Ensayo clinico aleatorizado no farmacoldgico.

B) POBLACION DIANA Y POBLACION ESTUDIO.

B.1 DESCRIPCION DE LA MUESTRA Y PROCEDENCIA DE LOS
SUJETOS.

La poblacion seleccionada para la muestra se ubica en Cieza, municipio
de la provincia de Murcia.

Cieza consta de 38.889 habitantes.
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El municipio se encuentra ubicado en el Area 9 del mapa sanitario de la
Region de Murcia, con su hospital de referencia la Vega Baja Lorenzo
Guirao y posee 2 centros de salud, el centro de salud Cieza Oeste y el
centro de salud Cieza Este.

El proyecto se llevaria a cabo en los dos centros de salud de Cieza.

La muestra del estudio comprendera a hombres y mujeres mayores de 65
afos, tratados por los equipos de atencidn primaria de estos centros de
salud con Ulceras de diferente etiologia (Glcera por presion, Ulcera
venosa...) y aquellos pacientes cronicos inmovilizados que se encuentran
en domicilio con una herida compleja.

La poblacion a la que va dirigida este estudio es aquella que cumple los
criterios de herida cronica establecido por el grupo nacional para el
estudio y asesoramiento en Ulceras por presion y heridas crénicas
(GNEAUPP) que son aquellas heridas que no cierran en un periodo de 6
semanas, que se encuentran colonizadas y tienen un cierre por segunda
intencién (1),

Se captara a los pacientes que acudan a consulta y aquellos pacientes
gue se encuentran en domicilio que cumplan con los criterios de inclusiéon
y se les preguntara si estan interesados en participar en el estudio, previo

consentimiento informado.

C) CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION.

INCLUSION.

Dentro de los criterios de inclusion introduciremos a los pacientes que

posean las siguientes caracteristicas:

Pacientes mayores de 65 afios, nacidos antes del 1957.

Ambos sexos.

Pacientes que se encuentren con una herida cronica de mas de 6
semanas de evolucion.

Pacientes diabéticos con buen control glucémico.

Normopeso (IMC entre 18.5y 24.9)
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- Pacientes con sobrepeso (IMC entre 25y 29.9)

- Aquellos pacientes que se encuentren en bajo peso (IMC menos de 18.5)

EXCLUSION.

- Pacientes menores de 65 afios.

- Disfagia (problema al tragar)

- Pacientes diabéticos mal controlados.

- Pacientes con obesidad (IMC superior a 30)

- Pacientes con enfermedad terminal

- Personas con deterioro cognitivo o enfermedad de Alzheimer por no saber
si esté siendo eficaz la toma del suplemento

D) METODO DE MUESTREO Y CALCULO DE LA MUESTRA.

La variable respuesta principal va a ser la proporcion de cicatrizacion completa
a los 6 meses, siendo esta proporcion habitualmente del 50%17). Aceptando un
riesgo alfa de 0.05 y un riesgo beta de 0.2 en un contraste unilateral, se necesitan
82 sujetos en cada grupo para detectar un incremento del 20% en la proporcién
de cicatrizacion a los 6 meses, aumiendo unas pérdidas en el seguimiento del
10%.

Se ha realizado el calculo con el programa de célculo de tamafio muestral

GRANMO del Institut Municipal d'Investigacié Médica de Barcelona®®).

E) METODO DE RECOGIDA DE DATOS

Atendiendo a los datos proporcionados por el Instituto Nacional de Estadistica
(INE®), el total de la poblacion que habita en la ciudad de Cieza mayor de 65

afnos es de 5392 habitantes, a fecha de mayo de 2022.

La recogida de datos se realizar4 en la consulta y en los domicilios de los

pacientes mediante una entrevista y de manera oportunista.
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Se seleccionaran aquellos pacientes que tengan abierto el episodio “herida” en
el programa informatico OMI-AP y que sean mayores de 65 afios (nacidos antes
de 1957).

Que tengan una analitica reciente, menor de seis meses para comprobar que
todos los valores de la bioquimica (la albumina, proteinas totales, el sodio, el
potasio...) se encuentren normales, y en el caso que los valores se encuentren
alterados podrian entrar también al estudio pero tratando a la vez de normalizar

esos valores.

F) VARIABLES

Para conocer si se han cumplido los objetivos especificos propuestos y asi llegar
al objetico general, es necesario que las variables sean medibles, por lo que las

variables que vamos a evaluar y a medir durante el estudio son las siguientes:

VARIABLES DEPENDIENTES:

e Cicatrizacibn completa a los 6 meses: Variable cualitativa dicotomica.
Variable respuesta principal. Evaluar a los 6 meses la cantidad de
pacientes que han conseguido cicatrizar por completo las heridas crénico
complejas con ayuda del suplemento oral nutricional.

e Perimetro de la herida: variable cuantitativa continua. Para comprobar que
la herida va mejorando o empeorando es necesario que haya una
estimacion de las dimensiones de la herida, para asi poder predecir las
posibilidades de cicatrizaciébn y valorar la eficacia del tratamiento.
Utilizaremos el sistema de medicién con regla graduada.

e Volumen de la herida: variable cuantitativa continua. Es una técnica
necesaria para aquellas ulceras profundas y su medicién nos permitira
valorar la progresion del proceso de cicatrizacion.

Realizaremos la técnica mas sencilla para determinar el volumen de una
herida, multiplicando las tres dimensiones: Volumen (cm?®)= Largo (cm) X

Ancho (cm) x Profundo (cm)

15



e Tiempo de cicatrizacion: Varible cuantitativa continua. Se realizara la
evaluacion del tiempo de cicatrizacion a los 6 meses y a los 12 meses de
empezar el estudio.

La medicion del tiempo la realizaremos por meses.

VARIABLES INDEPENDIENTES:

e Grupos: variable cualitativa binaria, en el que por un lado se encuentra el
grupo de suplementacion y por el otro el grupo control. Es la variable
independiente principal.

e Peso: variable cuantitativa continua. En la evaluacion de los 6 meses se
medira el peso en ese momento. Es importante un mantenimiento del
peso e incluso una pérdida para aquellos que se encuentren en
sobrepeso, ya que un peso aumentado predispone a una mala
cicatrizacion. Se pesara a los pacientes siempre en la misma bascula y
descalzos, para evitar sesgos de medicion.

e Proteinas: variable cuantitativa continua.

Se realizardn mediciones con analiticas sanguineas de las proteinas
totales.

e Vitaminas A, Cy E. variables cuantitativas continuas.

Es importante saber la cantidad de vitaminas a nivel plasmatico que
presenta el paciente antes de comenzar el estudio.

Se llevara un seguimiento con analiticas sanguineas para el control de las
vitaminas.

e Edad: variable cuantitativa discreta.

e Cribado nutricional con el test Mini Nutritional Assessment (MNA ®) (12
para identificar a los ancianos que se encuentren desnutridos o en riesgo
de desnutricion, a la vez para identificar aquellos ancianos que se
encuentren con obesidad. (Anexo )

e Test Pfeiffer para detectar el deterioro cognitivo del paciente 13, Valora
cuatro aspectos en la persona, la memoria a corto y largo plazo,
orientacion, informacion sobre hechos cotidianos y la capacidad de
calculo. Si el resultado da un deterioro cognitivo moderado o importante

no participarian en el estudio. (Anexo II)
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e Se le realizara una prueba de disfagia para comprobar si el paciente
traga con normalidad o no, se le puede realizar en una silla, con el
paciente erguido, preguntando por la sintomatologia que tiene y si tiene
problemas al tragar, se le pedira que cierre los labios, para comprobar la
fuerzay le daremos alimentos con diferentes texturas, liquidos como agua
y comida solida, a posteriori se le revisaran los dientes, mandibula y

mejillas mientras traga. 4

VARIABLES

INDEPENDIENTES DEPENDIENTES

GRUPO INTERVENCION Y CONTROL CICATRIZACION COMPLETAALOS 6

MESES
PROTEINAS TIEMPO DE CICATRIZACION DE LA
HERIDA
VITAMINAS A, CY E PERIMETRO DE LA HERIDA
EDAD VOLUMEN DE LA HERIDA

MINI NUTRITIONAL ASSESSMENT
TEST PFEIFFER

PRUEBA DISFAGIA

G) DESCRIPCION DE LA INTERVENCION

Se realizara la intervencion en los centros de salud de Cieza como ya se
menciond anteriormente. En la consulta y en los domicilios de los

inmovilizados se captard a la poblacién de estudio que cumpla con los
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criterios de inclusién y se asignaran de manera aleatoria el grupo al que

van a pertenecer.

A todos los pacientes se les realizara de forma inicial la valoracién
funcional de los patrones de Marjory Gordon, los cuales son 1.
Percepcion-Manejo de Salud, 2. Nutricional-Metabdélico, 3. Eliminacion, 4.
Actividad-Ejercicio, 5. Suefo-Descanso, 6. Cognitivo-Perceptivo, 7.
Autopercepcion-autoconcepto, 8. Rol-Relaciones, 9. Sexualidad y
Reproduccion, 10. Adaptacion y Tolerancia al Estrés, 11. Valores-
Creencias. 1 se registraran las intervenciones de enfermeria (NIC) y se
establecera un plan de cuidados NANDA (0018) “Diposicion para mejorar

el autocuidado”

En el grupo intervencion asignado realizaremos la combinacién con un
suplemento oral nutricional que esté compuesto de proteinas de 1.2
g/kg/dia, Vitamina C 550 mg/dia, Vitamina A de 1000mcgr y de Vitamina
E de unos 15 mg/dia.

Estos suplementos nutricionales seran un apoyo a la alimentacion
convencional de la persona, intentando conseguir que lleve una dieta

equilibrada de proteinas, hidratos de carbono y grasas.

Antes de empezar con la intervencion se realizaran unas sesiones para
ensefarle a las personas participantes en la investigacion en qué
momento deben tomar el suplemento, deben hacerlo todos los dias,
aconsejablemente a media mafana y que aparte es muy importante que

sigan con su dieta habitual y equilibrada.

H) DESCRIPCION DEL SEGUIMIENTO

Tanto el grupo control como el grupo intervencién tendran un seguimiento
durante un aflo para comprobar el estado de la herida y evaluar que sigan
con el suplemento oral adecuadamente.

Los pacientes acudiran a sus consultas de cura y las enfermeras de

familia y comunitaria seguiran yendo a los domicilios como hacian
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habitualmente, se evaluara el perimetro y profundidad de la herida al inicio
del estudio en el proceso de captacion y se volveran a mediralas 6y 12
meses después.

Al grupo control se les evaluara en el mismo tiempo que al grupo de la

intervencion.

) ESTRATEGIA DEL ANALISIS ESTADISTICO

Para comparar la proporcién de heridas que cicatrizan a los 6 meses y
aguellas que cicatrizan a los 12 meses utilizaremos la prueba de Chi

Cuadrado.

En primer lugar se realizara el test de Shapiro-Wilk para comprobar la
distribucion normal de las variables. De obtenerse valores de normalidad
se usaran test paramétricos tales como la T de Student para comparar el
perimetro y el volumen de la herida.

Si no se cumplen valores de normalidad se usaran utilizaran pruebas no
paramétricas

El error alfa sera de 0.05, lo que significa un nivel de confianza del 95%.

J) PROGRAMA ESTADISTICO A UTILIZAR

El programa que utilizaremos para el andlisis estadistico sera el IBM
SPSS ®.

APLICABILIDAD Y UTILIDAD DE LOS RESULTADOS.

Con los resultados obtenidos se podran extrapolar y modificar los protocolos de

salud relacionados con los cuidados de las heridas cronicas y con una poblacién

similar a la de nuestro estudio.

Los resultados obtenidos en el estudio se comunicaran en congresos y se

publicaran en revistas de impacto para formar a los profesionales sanitarios para

que basen su trabajo en la evidencia cientifica a raiz de este proyecto.
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ESTRATEGIA DE BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA

La busqueda bibliografica de los articulos mencionados durante el trabajo ha
sido en bases de datos tales como PubMed, Scielo, Cochrane y Medline. Los
criterios de busqueda han sido que los articulos fueran con un maximo de 5
afios de antigiiedad, a texto completo y que estuvieran en idioma inglés o

espafiol.

En PubMed los MeSH utilizados al principio fueron “aged”, “diet high-protein”,

“micronutrients”, “wounds and injuries” y “cicatrix” y con esta busqueda no se

obtuvo ningun resultado.

Cambiando los Mesh por “diet, high-protein” AND “pressure ulcer” nos salen un
total de 51 resultados de los cuéles 3 son interesantes para nuestro proyecto

de investigacion.

A parte encontramos una guia de practica clinica: Prevencion y tratamiento de

Ulceras/lesiones por presion 2019.

LIMITACIONES Y POSIBLES SESGOS.

La principal limitacién es que al ser un estudio con duracion de un afio y con un
aumento de la presencia del paciente a la consulta de enfermeria y el aumento
del seguimiento del paciente en su domicilio se podria perder parte de la
muestra inicial ya que depende de que el paciente acuda regularmente a las
citas. Ademas, se puede perder muestra inicial debido a los fallecimientos que
se podrian dar durante el estudio y las altas en el protocolo de cura de herida
compleja por cicatrizacion antes del afio. Para minimizarlo hay que hacer un

buen seguimiento que fidelice al paciente y evite pérdidas.

Debido a que se estudian variables de habitos dietéticos y curas, el estimulo
motivacional de los sujetos que se genera al evaluar estas variables hace que
se puedan sentir observados y actuar de forma diferente a la habitual, por lo
gue se podria dar el efecto Hawthorne generando asi el efecto del observador
en el estudio. Podriamos evitar este sesgo mediante enmascaramiento de la
hipotesis del estudio al observador. En la practica de este estudio se podria
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minimizar con un doble ciego, haciendo que el paciente desconozca su grupo
de asignacion y que tampoco lo conozca la enfermera que realiza la
intervencion. Al grupo de intervencion se les prescribira el suplemento oral
nutricional de proteinas y vitaminas y al grupo control se le prescribira un
placebo, los investigadores seran aquellos que lleven a cabo la prescripcién de

los envases y los Unicos que sabran a quiénes van destinados.

También podria darse el sesgo del entrevistador, un error sisteméatico debido a
la recogida selectiva de los datos de manera inconsciente por la enfermera de
familia, se puede evitar usando el mismo método de recogida de datos del

estado de la herida y usando los mismos métodos de medicion.

Para conseguir que los grupos sean comparables la asignacion de cada grupo

debe ser de manera aleatoria, realizando un muestreo aleatorio.

Otra forma de evitar sesgos seria que los enfermeros de familia de los centros
de salud que participan en el estudio utilicen el mismo material de curas en

aguellos pacientes que participan en la investigacion.

POSIBLES PROBLEMAS ETICOS

En el proceso de captacion todos los pacientes seran informados de forma
verbal y por escrito del estudio al que van a ser sometidos. Deben firmar el
consentimiento informado para poder llevar a cabo el proyecto y en ausencia
del mismo no se permitira la entrada al estudio aunque den su consentimiento

de manera verbal.

Las intervenciones propuestas no deben presentar ningan riesgo para la salud
del paciente, por lo que se realizaran métodos para minimizar los posibles
riesgos de los mismos. Aun asi el proyecto de investigacion se enviara para
consideracion, consejo y aprobacion a un comité de ética de investigacion
antes de comenzar el estudio y este comité sera independiente del investigador

o de cualquier otro participante en el estudio.

Consentimiento informado en Anexo lll
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Durante el estudio se cumplira con la Ley Organica de Protecciéon de Datos
15/1999, de 13 de Diciembre, no revelando ningun resultado ni dato del

paciente a personal ajeno a la investigacion.

El estudio sera evaluado por un comité de ética de investigacion (CEI) previo a

su ralizacion.

CALENDARIO Y CRONOGRAMA

Primero realizariamos la formacién a los profesionales de Septiembre a
Noviembre de 2022.

Empezaremos con la captacion de pacientes de Enero a Marzo de 2023 para
comenzar la investigacion en Mayo de 2023 con una duracion de 12 meses,

por lo que la dariamos por finalizada en Mayo de 2024.

Objetivos Contenidos Técnica Agrupacion Tiempo
Formacion a  Suplemento Sesion tipo Enfermeros  Septiembre —
los Oral Powrt Point.  responsables Noviembre de
profesionales nutricional y de la 2022.
responsables medicion de invesstigacion
la herida
Captacion de  Explicacion Pacientesy  Enero-Marzo
pacientes en  del ensayo enfermeros. de 2023.
consultay clinico
domicilio
Comienzo de Medicion de  Grupo Control Mayo de 2023
la la herida. (GC) y Grupo
Investigacion Investigacion
(GI)
Proceso de Comparando GCY Gl Noviembre de
cicatrizacion las medidas 2023

del comienzo
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de la herida a alas

los 6 meses actuales

Proceso de Comparando GCY Gl Mayo de 2024
cicatrizacion las medidas

de la herida a

los 12 meses

del comienzo

y de los 6

meses a las

actuales

PERSONAL QUE PARTICIPA Y CUAL ES SU RESPONSABILIDAD

El personal que participa son enfermeros especializados en el cuidado y en el
tratamiento de heridas de dificil curacién. Deben ser enfermeros de familiar y

comunitaria.

Su funcion y responsabilidad también sera el seguimiento y la continuidad de
estos pacientes, saber que estan realizando bien la toma del suplemento oral e
ir anotando adecuadamente cada cambio que ocurra que pueda ser importante

para nuestra investigacion.

Asimismo también participaran los médicos de familia para la prescripcién de

los suplementos orales nutricionales.

INSTALACIONES E INSTRUMENTACION

Las instalaciones que se utilizaran tanto para la formacion del equipo y de los
pacientes serd en la salita de juntas del Centro de Salud de Cieza Oeste

debido a su amplitud.

Posteriormente cada enfermera de familia realizara la intervencion en su propia
consulta y en los domicilios del paciente, utilizando material de cura especifico
en los pacientes que participan en el estudio, tanto en los del grupo de

intervencién como los del grupo control.
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PRESUPUESTO DETALLADO

El gasto econdmico que se necesita para este proyecto de investigacion esta
relacionado con la formacién de los profesionales idoneos para realizar la
adecuada Educacion para la Salud y que se encuentren capacitados para
realizar las curas, con esto ya seria un pago de 700 euros en cada centro de

salud, como son dos centros seria un total de 1400 euros.

La formacién sera especifica de saber prescribir el suplemento oral nutricional,
de ensefiarles a indicar a los participantes del estudio en qué momento del dia
deben tomérselo, siendo mejor a media mafiana, de cuales son los beneficios
de tomar el suplemento a la vez de los posibles efectos adversos como
nauseas, calambres, dolor de cabeza e hinchazén, que en este caso el
profesional debe detectar y se paralizaria el tratamiento. A la vez se hara una
formacidén a nivel de curas y del tipo de curas especificas que se pueden
realizar en las heridas complejas de los pacientes de nuestro estudio.

La formacion se realizaria para todos los enfermeros de familia y comunitaria

que realicen curas en los Centros de Salud de Cieza Oeste y Este.

Los suplementos nutricionales tendran un coste de 30 euros la caja para todo
el mes, con 30 batidos en cada caja. Son los batidos Nutricia Fortimel
Advance® que pueden ser de sabor vainilla o de sabor chocolate, que tendran

una duracién exacta para un mes.

El codigo nacional es el 502.567 el de sabor vainilla y el de sabor chocolate el
cadigo nacional es el 503.854. Para toda la investigacion cada paciente

necesitara exactamente 12 cajas para completar el estudio.

Seria preciso la prescripcion y receta electrénica mensual por parte de su
meédico de familia y el visado por parte de inspeccion médica para aceptar la
dispension de los suplementos orales a nuestros pacientes del grupo
intervencién. La enfermera de familia se encargara de explicarle al paciente
como debe conseguir el suplemento en la farmacia y qué documentos son

necesarios presentar.

Los suplementos orales estan considerados en la actualidad como producto

sanitario y no como tratamiento.
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A la hora de realizar este estudio se intentaria conseguir presupuestar un
seguro para la investigacion biosanitaria ya que es una investigacion de alto
coste pero que en el futuro, a nivel costo-efectivo podria ser benefioso ya que
al cicatrizar antes las heridas, los pacientes tendrian que acudir menos tiempo

a consulta y seria menos gastos de recursos humanos y materiales.

El coste total de los suplementos nutricionales es de 29.520 euros, ya que seria
necesario para el grupo intervencion que deberan ser 82 personas, mas los
1400 euros necesarios para la formacion de profesionales se quedaria un total
de 30.920 euros.
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ANEXOS
ANEXO |

Test Mini Nutritional Assessment (MNA ®)

MNA® Nutritioninstitute

Apellidos: Nombre:

Sexoc Edad: Peso, kg: Alura, am: Fecha:

Responda a la pimera parte del cuestionario indicando la puntuacién adecuada para cada pregunta. Sume los puntos correspondientes al cribaje y

= ka suma es igual o inferior 3 11, complete el cuestionario para una apreciacién precisa del estado nutritional.
T e
0 = 1 comida
A Ha perdido el apetito? Ha id por faltad 1 = 2 comidas
apetito, probl digestivos, dificuttades de 2 = 3 comidas O
masticaciéno deglucién en los Gitimos 3 meses?
0 = ha comido mucho menos K Consume el patiente
1 = ha comido menos - productos lacteos al menocs
2 = ha comido igual una vez al dia? si0m0
B peso meses) e  huevos o legunbres
0 = pérdida de peso > 3 kg 1 0 2 veces a la semana? sig o0
1 = no lo sabe « came, p o aves, i ? =50 mO
2 = pérdida de peso entre 1y 3 kg
3 = no ha habido pérdida de peso D 00 =00 1sies
C  Movilidad 05 =2sies
0 = de ka cama al silidn 1.0 =3sies DD
1 = autonomia en el intetior
2 = sale del domidlio 0 Lz C frutas o verduras al menos 2 veces al dia?
D  Ha tenido una aguda o situacion de estrés Oano  1=sl O
psicolégico en los Glitimos 3 meses?
O=si 2=m ) M Cusd vasos de agua u otros liquidos toma al dia? (agua, zumo,
E P P gic café, té, leche, vino, cerveza...)
0 = demencia o depresion grave 0.0 = menos de 3 vasos
1 = demencia leve 05=de3a5vasos
2 = sin p psKolégros _D_ 1.0 = mas de 5 vasos D D
F Indice de masa corporal (IMC) = peso en kg / (talla en m)y®
0 =IMC <19 N Forma de alimentarse
1=19sIMC <21 0 = necesita ayuda
2=21sSIMC <23 1 = se alimenta solo con dificultad
3=IMC 225 0O 2 = se alimanta solo sin dificutad .|
Evaluacion del cribaje oo O Se considera el paciente que esta bien nutrido?

(subtotal max. 14 puntos) 0 = malnutricidn grave

1 = no lo sabe o malnutricdn moderada

12-14 puntos: estado nutricional normal 2 = sin problemas de nutricién D
811 punios: riesgo de malnutricion
o i rrrn P En comparacién con las p de su edad, coémo encuentra el
Para una luacion mas continbe con las preguntas paciente su estado de salud?
GR 0.0 = peor
< 0.5 = no lo sabe
Evaluacion 1.0 = igual
G El paci vive indep en su ilio? 2.0 = mejor oo
i=si O0=no D

Q Circunferencia braguial (CB en cm)
00=CB <21
H Toma mas de 3 medicamentos al dia? 05=21sCBs 22

O=si 1=no 0 10=C8B>22 DD
[ o lesi aness? R Circunferencia de Ia pantorrilla (CP on cm)
O=si 1=no 0=CP<31
1=CPz31 D
Evaluacion (max. 16 puntos) DD D
Foul  Vellas B Vilars 4 Abslan G, ot o, Overview of e MNAS - i Mufory end Cribaje DD D

Chatesgas J Nut Hoalth Aging 2008 10 | 458485

Ruberstsn L2, Hatker JO. Sabva A Gugas ¥ Velles 8. Screang o Undaomusrition g )

o Bdrhage o et Yon Bhors P A A > Py Evaluacion global (max. 30 puntos) 000
£ 4 Geeoot 2001 ; SEA - NSE-ST7 N %

Guigaz Y. The Mo-Mertions’ Assessent (MNAS) Ravies of S Lterstus - What Evaluacion del estado nutricional

ctws @ et a3? J Nt Heslth Aging 2008 - 10 . 466387
© Sockie des Produts Nestih SA, Tradermark Owneos.

s Poocksts Nest A p De 24 & 30 puntos estado nutricional normad
ﬁ-n;:-nnm_::‘n’_m ne De 17 & 23.5 puntos fiesgo de malnutricdn
Menos de 17 puntos malnutricién
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Puntuacion

REEVALUACION

* Despues de un
acontecimiento o
enfermedad aguda

* Una vez al ano en los
ancianos que viven
en su propia casa

= Cada 3 meses
en pacientes
hospitalizados o que
viven en residencias

4 | »
En riesgo

de desnutricion
{(17-23.5 puntos)

-
-  F

Sin pérdida de peso Pérdida de peso
CONTROL TRATAMIENTO
« Control exhaustivo * Intervencion
del peso nutricional
= Reevaluacién cada - Enriquecimiento de
3 meses la dieta
- Suplementos
nutricionales orales
{400kcal/d)’

= Control exhaustivo
del peso

+ Evaluaciones
nutricionales mas
exhaustivas
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ANEXO I

TEST DE PFEIFFER

CUESTIONARIO DE PFEIFFER (SPMSQ)

1.  ¢Cual es la fecha de hoy? (1)

2.  ;Qué dia de la semana?

3. (Enqué lugar estamos? (2)

4.  2Cual es su nimero de teléfono? (si no tiene teléfono ¢ Cual es su direccion completa?)

5. gCuantos anos tiene?

6. ¢Donde nacio?

7.  ¢Cual es el nombre del presidente?

8. ;Cual es el nombre del presidente anterior?

9. ;Cual es el nombre de soltera de su madre?

10. Reste de tres en tres desde 29 (3)

(1) Dia, mes y afio
(2) Vale cualquier descripcion correcta del lugar
(3) Cualquier error hace errénea la respuesta

Errores: Resultados:

0-2 Waloracion cognitiva normal
3-4 Deterioro leve

5-7 Deterioro moderado

8-10 Deterioro severo

Si el nivel educativo es bajo (estudios elementales) se admite un error mas para cada categoria.

Si el nivel educativo es alto (universitario) se admite un error menos.
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ANEXO Il

CONSENTIMIENTO INFORMADO.

Estimado (a) Sr (a)

Usted ha sido invitado/a a participar en el estudio titulado “Efectividad de
suplementos orales de proteinas y vitaminas para mejorar la cicatrizacién
de las heridas cronicas”

El objetivo de esta investigacion es conocer y determinar si es uso de
suplementos orales con proteinas y vitaminas A, C y E mejoran la cicatrizacion
de heridas complejos y Ulceras en personas con este tipo de patologia, con
edad superior a 65 afios y con un seguimiento de 12 meses.

Le hacemos participe de este estudio ya que cumple los criterios de inclusion y
exclusién necesarios para poder invitarle a este estudio.

Este estudio nos podra ayudar a conocer mejor el proceso de cicatrizacion de
las heridas complejas y los resultados podran ayudar a disminuir el tiempo de
curacion.

Su patrticipacion es totalmente voluntaria y puede tomarse el tiempo que
requiera para decidir participar. Durante todo el estudio, el personal que
desarrolla el proyecto, esta a su disposicion para aclarar cualquier duda o
inquietud que usted tenga. Aunque haya decidido participar puede retirarse del
estudio en cualquier momento.

La actividad no involucra ningun dafio o peligro para su salud fisica o0 mental.
Los datos obtenidos seran de caracter confidencial, se guardara el anonimato y
se mantendra completamente confidencial.

Para cualquier pregunta sobre el proceso de investigacion puede contactar con
Dolores A. Herndndez Garcia en el Departamento de Enfermeria del Centro de
Salud de Cieza-Oeste.

Agradezco su colaboracion, un saludo.

Firmado: Dolores A. Hernandez Garcia.

ACTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

.................. , acepto participar voluntaria y anonimamente en la investigacion
“Efectividad de suplementos orales de proteinas y vitaminas para mejorar
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la cicatrizacion de las heridas crénicas” dirigida por la Prof. Dolores A.
Hernandez Garcia, Investigadora Responsable, del Centro de Salud de Cieza-
Oeste.

Declaro haber sido informado/a de los objetivos y procedimientos del estudio y
del tipo de participacion. En relacion a ello, acepto a que se realicen las
intervenciones previamente explicadas en el consentimiento.

Declaro haber sido informado/a que mi participacion no involucra ningun dafio o
peligro para su salud fisica o mental, que es voluntaria y que puedo negarme a
participar o dejar de participar en cualquier momento sin dar explicaciones o
recibir sancion alguna.

Declaro saber que la informacién entregada sera confidencial y anénima.
Entiendo que la informacién sera analizada por los investigadores en forma
grupal y que no se podran identificar las respuestas y opiniones de cada joven
de modo personal.

Declaro saber que la informacion que se obtenga sera guardada por el
investigador responsable y serd utilizada solo para este estudio.

Este documento se firma en dos ejemplares, quedando uno en poder de cada
una de las partes.

Nombre Participante Nombre Investigador

Firma Firma
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