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1. Introduccidn vy Antecedentes.

Protocolo de Investigacion: Prequnta PICO.

Investigador principal: Ventura Rodriguez, Davinia del Pino.
Tutora: Rodriguez Pérez, Maria del Cristo.
Lugar de trabajo: Unidad de Farmacia del Complejo Hospitalario Universitario
Insular Materno Infantil.
Localidad: Vega de San Mateo. Cdédigo postal: 35320.
i1: davinia.due@ I

Titulo del Trabajo de Investigacién: Efectividad del uso de la sacarosa en el

proceso de cicatrizacién de heridas.

Pregunta en formato PICO:

- Poblacion: pacientes con heridas que presentan procesos de cicatrizacion
complicado.

- Intervencién: conocer el grado de efectividad de la sacarosa en el
tratamiento de heridas de distinta etiologia y en condiciones concretas

- Comparacion: del proceso de cicatrizacion de heridas curadas con
sacarosa (miel o azlucar comun) y heridas curadas con productos
industrializados.

- Objetivo: demostrar un mejor efecto cicatrizante de la sacarosa y
comprobar su actividad antimicrobiana por la capacidad de limpiar las
heridas, eliminar el tejido necrético de estas y lograr un mayor grado de
maduracion de la dermis.

FIRMADO:

Davinia del Pino Ventura Rodriguez.
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Las Ulceras y heridas térpidas constituyen por su frecuencia y sus
incidencias terapéuticas una verdadera enfermedad social, dificultando durante
largo tiempo la actividad de los enfermos que las padecen y un sufrimiento
sobreafadido para pacientes que ya estan seriamente debilitados.

El aumento de la incidencia de estas se estad convirtiendo en un grave
problema social y también econdmico ya que el tratamiento de las mismas no
es barato, asi como los dias extra de hospitalizacion, horas de trabajo
perdidas...

Las Ulceras de decubito o llagas por presion, son areas de ulceracion y
necrosis de la piel, grasa, musculo o0 ambos y son el resultado de una presion
prolongada no aliviada, superando la presion capilar normal de 30 mmHg. Las
Ulceras arteriales se deben a la detencion o isquemia en una parte concreta,
generalmente de las extremidades inferiores. Las Ulceras venosas tienen su
origen en un aumento de la presion hidrostatica venosa distal. Cuando esta
presidn aumenta por encima de la presion oncética del plasma, se extravasa
liquido y esto produce una reaccion inflamatoria en el tejido celular subyacente.
Este, poco a poco, va siendo invadido por fibroblastos y va fibrosandose con lo
que se endurece y al mas minimo traumatismo provocara la aparicion de una
Ulcera.

La sacarosa se puede utilizar como arma terapéutica en el tratamiento topico
de heridas. La sacarosa posee propiedades antibacteriana, bacteriostética,
antiséptica, desbridante, antiedematosa, no irritante, inmunoldgica Yy
estimulante de la cicatrizacion. Su aplicacion en la piel y mucosa genera una
presidon osmotica que deshidrata el citoplasma bacteriano de las columnas
presentes en el lecho de las bacterias, consiguiendo por un lado la lisis
bacteriana y por otro la incapacidad reproductora de las bacterias no lisadas de
las heridas. Este tratamiento es conveniente y economico, aunque no es
aséptico.*®

En un estudio realizado, al realizar la cura con sacarosa se observo que el
olor caracteristico de ese tipo de lesion, se eliminé a las 24 h y el
enrojecimiento desaparecido gradualmente en todas las fases. El edema

perilesional y las secreciones desaparicion completamente a los 7 dias. Los



esfacelos encontrados se eliminaron en la totalidad de los casos a los 15 dias.
El tejido de granulacién aparecio al cabo de los 7 dias en todos los pacientes’.

En otro estudio se llegd a apreciar que en las primeras 24 horas de aplicar
azucar sobre la herida, se disminuyo el olor y la secrecion purulenta; a los 5-7
dias la secrecidon se volvidé escasa, quedando solo restos de esfacelos que
fueron resecados; a los 7-10 dias comenzé el proceso de reparacion de tejidos;
y finalmente, a los 12-15 dias comenz6 el proceso de cicatrizacion,
extendiéndose hasta los 30 dias aproximadamente®.

En comparativa con los resultados obtenidos tras el establecimiento de otros
tratamientos (suero fisioldgico, povidona yodada, nitrofurazona y facdermin) se
concluye que se obtiene un alto grado de epitelizacion total de la sacarosa, con
respecto a medicamentos tOpicos convencionales. La sacarosa produce un
mayor grado de maduracion de la dermis, por lo que se puede asociar con un
mayor grado de calidad de la cicatrizacion. Se produjo la completa epitelizacion
de las heridas con seis dias de antelacion, con respecto a los grupos
controles. La epitelizacidon resultd ser mas fuerte y répida con la sacarosa a
partir del cuarto dia, momento en el que fue méas evidente el comienzo de la
formacién y progresion del tejido epitelial para concluir al octavo dia. En el
grupo control curado con facdermin, se observé un mayor nimero de procesos
cicatrizados a partir del dia trece. Los procesos de cicatrizacion fueron mas
prolongados aun con los otros grupos controles a los que se les realizo las
curas con suero fisiolégico, povidona iodada y nitrofurazona. °°.

La terapia de miel en comparativa con la sulfadiazina de plata parece
acelerar el proceso de curacién en quemaduras. En cambio, la sulfadiazina de
plata no parece tener ninguna ventaja afiadida sobre la miel®.

De la lectura critica de todos los articulos se concluye que la sacarosa actua
como debridante, antibacteriano, antiséptico, desodorante, regenerador del
tejido vascular perilesional y como cicatrizante, todo ello debido a su capacidad
de absorcion de liquidos, ya que esta cualidad no solo absorbe liquidos del
citoplasma de las bacterias, sino de las células superficiales del lecho de la
herida; pero estas, al contrario que las bacterias, estan conectadas unas con

otras, por lo que no se produce deshidratacion de las mismas, sino una



migracion de liquidos y sangre de los sustratos profundos a la superficie de la
herida, llegandose a formar micro capilares, haciendo una herida mas nutrida y
hameda, que ayuda al debridaje de la misma, evitando los malos olores al
acabar con los efacelos y el sustrato bacteriano, haciendo, en resumen, una

cicatrizacion mas fisiolégica, rapida, limpia, barata y consolidada.

2.0bjetivos de la investigacion.

Objetivo general.

- Valorar la efectividad del uso de la sacarosa en el tratamiento de heridas en
pacientes de atencion primaria.

Objetivos especificos,

Describir las siguientes caracteristicas de la poblacién a estudio: edad, sexo,
talla, peso, constantes vitales, clase social, nivel de estudios, disposicion de
cuidador principal y toma de tratamientos.

- Identificar morbilidades asociadas al estado de salud de la poblacién a
estudio, factores de riesgo en cuanto a su estilo de vida y antecedentes
personales.

- Mejorar los conocimientos sobre la valoracion, prevencion y tratamiento de
las Ulceras por presion (UPP) y otros tipos heridas.

- Contribuir a la mejora de la seguridad de los pacientes disminuyendo la
incidencia y prevalencia de UPP y otros tipos de heridas.

- ldentificar el tipo de herida y tratamientos utilizados en el desarrollo del
proceso de curas.

- Describir las caracteristicas de la herida que presentan en cuanto a los
siguientes criterios: tipo de herida, extension (en cm), profundidad de la
misma, olor, presencia 0 no de tejido desvitalizado, presencia o no de
edemas, resultado de exudado del lecho de la herida y estado de la piel
perilesional.

- Comparar el tiempo para resolucién y la completa cicatrizacién de la herida,
tanto para los pacientes tratados con terapias habituales como con
tratamiento con sacarosa.

- Valorar mediante cuestionario la satisfaccion del paciente con el tratamiento

empleado.



3. Aplicabilidad vy utilidad de los resultados.

En Atencion Primaria, el responsable de diagnosticar y poner tratamiento en
cualquier tipo de herida es el médico, pero en la realidad, son pocos los que no
se dejan aconsejar por los enfermeros para realizar dicha labor, ya que el
cuidado de las heridas es una de las parcelas de los cuidados que ocupan gran
parte de nuestro tiempo laboral, y por lo tanto, mas experiencia nos aporta.

Cuando se nos presenta una cura dificultosa, que no cede a los tratamientos
oficiales, en nuestro centro de salud, nosotros hemos recurridos a tratamientos
alternativos, unas veces propuesto por nosotros en base a nuestros
conocimientos en medicinas alternativas y otras veces a propuesta de los
propios pacientes, en base a la tradicién oral.

Al finalizar el estudio, seremos capaces de evaluar si la sacarosa, ofrece
algun beneficio en la cicatrizacion de heridas, para que aquellos profesionales
gue quieren conocer las ventajas e inconvenientes de la misma, puedan usarla
en su practica diaria.

Los apésitos que actualmente existen en el mercado para tratar las UPP
infectadas son numerosos, pero todos ellos de alto costo. Si ademas
consideramos que la frecuencia de curacibn de este tipo de lesiones
(infectadas) debe ser diaria, los gastos totales se incrementan. El uso del
azucar y la miel supondria un ahorro en el costo de los materiales utilizados,
pues son mAas econdmicos que los productos farmacéuticos que se consumen
en la actualidad. Ademas al ser un producto natural, es muy probable que
presente pocas 0 nulas interacciones o efectos adversos, es un punto
importante en la eleccion de este método para aquellas personas que hayan
tenido una reaccion adversa con anterioridad a los productos usados
habitualmente o aquellas que prefieran los métodos naturales para ser
tratados. Sin olvidarnos de que es un producto asequible, lo tenemos al
alcance, en cualquier establecimiento. En resumen si la efectividad de la
sacarosa se demostrase con la base cientifica suficiente, estariamos ante un
producto, natural, barato, asequible y efectivo. Se convertiria en un avance
para aquellos profesionales que crean en un trabajo eficiente, tan importante en

nuestra actualidad.



4. Disefio y método.

Tipo de disefio que se utilizara.

El tipo de estudio a realizar sera un ensayo clinico controlado para conocer
la utilidad del nuevo tratamiento (sacarosa), el mecanismo de accion del nuevo
tratamiento, si la efectividad es mayor que otros tratamientos ya disponibles,
los efectos secundarios del nuevo tratamiento y si son mayores 0 menores que
el tratamiento convencional, si supera los beneficios a los efectos secundarios
y en qué pacientes el nuevo tratamiento es mas util.

Se disefiara una intervencion de tipo experimental prospectiva y controlada.
La poblacibn a estudiar son pacientes procedentes de las consultas de
enfermeria del Centro de Salud de la Vega de San Mateo. En el disefio de
investigacion estan definidas las variables y los mecanismos de control de
dichas variables, cuya funcion es evitar los sesgosy las variables de
confusion. El disefio del estudio debe contemplar basicamente:

- La ética y justificacion del ensayo clinico.

- La poblacién susceptible de ser estudiada.

- La seleccion de los pacientes con su consentimiento a participar.

- La descripcién minuciosa de la intervencion.

- El seguimiento exhaustivo que contemple las pérdidas y los no

cumplidores.

- La comparacion de los resultados entre el grupo experimental y el grupo

tratado por con un procedimiento estandar de referencia.

Poblacion de estudio.

Descripcion de la muestra

La poblacion de estudio seran los usuarios que acuden al centro de Salud
de La Vega de San Mateo para la realizacion de curas desde Julio de 2017
hasta Julio de 2018.

Criterios de inclusiéon y exclusion.

Sera incluird en la poblacién de estudio aquellos pacientes de atencion
primaria que presenten algun tipo de herida y que hayan leido la hoja de

informacion al paciente y dado su consentimiento para participar. Se realizaran
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tres grupos de control: grupo 1 (20-40 afios), grupo 2 (40-65 afos) y grupo 3
(65-75 afos).

Quedaran excluidos los menores de 18 afios y mayores de 75 afios con
heridas y aquellos que no requieran un seguimiento por parte del personal del
centro de salud. Los grupos descritos se formaran con independencia de sexo

y raza de los usuarios.

Método de muestreo.

Los casos seran distribuidos en cada brazo del estudio. El objetivo es
conseguir que los diferentes grupos de intervencion dispongan de casos de
todos los tipos de heridas.

Se tipificara el tipo de herida que presenta la persona y se harda su
distribuciéon en los distintos grupos de intervencion. El primer caso que se
incluya en el estudio se adjudicara al grupo de intervencién tratado con
sacarosa, el segundo al grupo control tratado con suero fisiolégico hiperténico,
el tercero al grupo control tratado con povidona iodada (pomada), el cuarto
caso al grupo control tratado con nitrofurazona (pomada), el quinto caso al
grupo control tratado con facdermin (pomada), el sexto caso al grupo control
tratado con sulfadiazina (pomada) y el séptimo caso al grupo control tratado

con parche de plata.

Céalculo del tamaiio de la muestra.

La zona béasica que atiende este Centro de Salud estd compuesta por una
poblacién total de 8000 habitantes. Tras excluir los menores de 20 afios y los
mayores de 75 afios, la poblacion a estudio sera de 6500 habitantes.

Para el célculo del tamafio de la muestra utilizaremos un nivel de confianza o
de seguridad del 95%, una precisién del 3% y una proporcion del 5%. De esta
manera el tamafio muestral sera de 200 usuarios.

Estimando una proporcion esperada de pérdidas del 15%, la muestra
ajustada a las pérdidas sera de 235 usuarios.

Procedencia de los sujetos.

La poblacion diana, esta constituida por los usuarios de la Zona Bésica de
Salud del municipio de La Vega de San Mateo; cuyo motivo de asistencia es la
realizacion de curas con la enfermera correspondiente de la Unidad de
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Atencion Familiar correspondiente. Los pacientes pueden ser procedentes de
la consulta del médico de familia o de atencion especializada hospitalaria. Se
incluyen en este estudio aquellos pacientes susceptibles de atencion
domiciliaria teniendo en cuenta los criterios de inclusion y exclusion descritos
con anterioridad. Colaboraran en este estudio los cinco enfermeros
correspondientes a las Unidades de Atencién Familiar de la zona basica de
salud correspondientes a los cupos de adultos. Los enfermeros de esas UAF
son los que incluiran a los pacientes que presenten los criterios de inclusion y
lo comunicaran al investigador principal, quien indicard a qué grupo de

intervencion permanezca el paciente.

Métodos de recogida de datos.

El consentimiento informado, serd el Unico documento que identifique al
paciente por su nombre (ANEXO I. Hoja informativa del consentimiento
informado y consentimiento informado para el estudio). El software del
sistema informatico generard un niamero de registro que sera el que se refleje
en el resto de anexos.

El método de eleccion para la recogida de datos sera la entrevista clinica al
usuario, la observacién de las caracteristicas de la herida y la recogida de
exudados seriados semanalmente.

- A través de la entrevista con el usuario se recogera los siguientes datos:
edad, sexo, talla, peso, constantes vitales, clase social, nivel de estudios,
disposicion de cuidador principal, toma de tratamientos, factores de riesgo
en cuanto a su estilo de vida y antecedentes personales. (ANEXO Il
Entrevista y valoracién clinica).

- Describir las caracteristicas de la herida a través de la observacion directa
de la misma. Se definiran las siguientes cualidades: tipo de herida,
extension (en cm), profundidad de la misma, olor, presencia o no de tejido
desvitalizado, presencia o no de edemas, resultado de exudado del lecho de
la herida y estado de la piel perilesional (ANEXO IlI: Descripcion de las
caracteristicas de la herida en cada intervencion).

- Registro del procedimiento realizado, fecha de inicio y fin del mismo
(ANEXO IV: Procedimiento realizado).



Cumplimentacion de la encuesta de satisfaccion al finalizar el episodio

asistencial o al finalizar el estudio (ANEXO V).

Cumplimentacién de la hoja de retirada del consentimiento cuando el

usuario quiera abandonar el estudio (ANEXO VI).

Definicién y medicién de las variables.

Las variables independientes principales se definiran de la siguiente manera:

Grupo de intervencion A: herida tratada con sacarosa (miel o azucarillo).
Grupo control B: herida tratada con suero fisiolégico hipertonico.

Grupo control C: herida tratada con povidona iodada (pomada).

Grupo control D: herida tratada con nitrofurazona (pomada).

Grupo control E: herida tratada con facdermin (pomada).

Grupo control F: herida tratada con sulfadiazina (pomada).

Grupo control G: herida tratada con parche de plata.

Las variables dependientes se corresponden con las cualidades de la herida:

Extension: se describira con la medicion de la misma en cm.
Profundidad: se identificaran las capas de la piel afectada, si existe 0 no
afectacion muscular.

Olor: se identificara la existencia o no del mismo.

Desvitalizacion de tejido: se identificara la presencia de tejido
esfacelado, necrosado o de ambos.

Edemas: se identificara o no la presencia de estos.

Exudado: se registrara el resultado cuantificado del mismo y del tipo de
microorganismo gue ha colonizado.

Estado de la piel perilesional: se identificara o no la presencia de
maceracion de esta.

Tiempo de resolucion del problema: se identificaran los dias que ha

tardado en curar la herida.

Se definira herida con buena resolucion (fase de curacion) aquella en la que:

disminuyen los signos y sintomas de la inflamacién, se eliminan los tejidos

desvitalizados, el paciente no refiere dolor, disminuye el nimero de colonias

registradas a través de los exudados, se eliminan malos olores y disminuye el
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tamafo de la herida teniendo en cuenta tanto la extension como la profundidad

de la misma.

Descripcién de la intervencion.

Fase 1: Presentacion de la intervencion.

Antes de su puesta en marcha, el estudio sera presentado para su
evaluacion al Comité de Etica del Hospital de referencia. Una vez aprobado, se
informara a las Autoridades Sanitarias de la realizacion del mismo (Gerencia de
AP, Director o Directora Médico y de Enfermeria de ZBS).

En un segundo momento se llevar4 a cabo una reunién informativa con los
cinco enfermeros del centro de salud, con la finalidad de explicarles en qué
consiste el estudio y se buscara la colaboracion de estos. Actualmente,
trabajan ocho enfermeros en esta zona béasica. Preferiblemente, se solicitara la
colaboracion de enfermeros que pertenezcan a los equipos de atencion
primaria de adultos de esa ZBS desde hace 12 meses 0 mas, para garantizar la

experiencia y manejo en tratamiento topico de heridas.

Fase 2. Intervencion propiamente dicha.

Los enfermeros colaboradores iran incluyendo a los pacientes segun a
medida que acudan a consulta para valoracion de heridas; de esta forma, si el
paciente cumpliera criterios de inclusién, el enfermero le pedird su
consentimiento (Anexo |) para participar y les cumplimentara los Anexos I, llI
y IV. Esta misma situacion se llevara a cabo con los usuarios que precisen
atencion domiciliaria.

En cada caso asistencial, el investigador principal establecera a qué grupo
pertenecera el paciente (A-G), y la frecuencia con la que se realizara la cura.

Por otro lado, si el paciente una vez iniciado el proceso decide excluirse del
estudio, se anotara en observaciones el abandono del paciente al tratamiento,
sus motivos y se cumplimentara el documento de abandono del ensayo clinico
(ANEXO VI: Hoja de retirada del consentimiento).

Para llevar a cabo el procedimiento, se necesitaran los materiales habituales
de curas: (gasas, suero fisioldgico, vendas...) pero ademas se suministrara

azucar y miel.
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Se realizaran reuniones semanales con los profesionales que intervienen en
el estudio para resolver dudas y debatir casos; estas reuniones también
serviran para contabilizar el nimero de pacientes en uno y otro grupo; en caso
de precisarse se incluirdn mas en el grupo que hubiera quedado reducido.

Cada enfermero sera responsable del volcado de datos en una hoja de Excel
y desde ahi, el investigador principal lo exportard a una base de datos creada
con el programa SPSS version 21.0. Existira un archivo comun al que todos

tendran acceso para poder hacer la inclusion de los datos.

Descripcion del seguimiento.

El seguimiento sera llevado a cabo por los enfermeros que voluntariamente
han querido participar. Durante el periodo vacacional de los profesionales, los
otros enfermeros asimilaran las curas y el volcado de los datos (no seré el
enfermero sustituto quien realice estas tareas).

El seguimiento consistira en rellenar los ANEXOS (lll y IV) cada vez que se
realice la cura.

Se informara en las reuniones que se llevan a cabo semanalmente sobre

abandonos de los usuarios o pérdida en la continuidad del cuidado.

Estrategia de analisis estadistico.
La entrada y gestion de los datos se hara mediante el paquete estadistico
SPSS y hojas de Excel de Microsoft.
Se procedera a la descripcion detallada de todas las variables del
estudio.
La etiologia de la herida se considerard una variable independiente

cualitativa y se codificara de acuerdo a la siguiente relacion:

- UPP grado I: 0.
- UPP grado llI: 1.
- UPP gado llI: 2.

- UPP grado IV: 3.
- Ulcera arterial: 4.
- Ulcera venosa: 5.
- Mordedura de humano: 6.

- Mordedura de animal: 7.
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Quemaduras grado I: 8.

Quemaduras grado II: 9.

Quemaduras grado Ill: 10.
Otras: 11.

Las variables cualitativas dependientes como el olor, la presencia de tejidos
desvitalizados, edema, exudado, maceracion e infeccidon; se codificaran de la
siguiente manera dicotomica:

- Sh:0.
- NO: 1.

La extension corporal que afecta la herida se considerara una variable
dependiente cuantitativa; para su definicibn se codificaran los siguientes
intervalos:

- Inferior a 5 cm?0.

- Entre 5cm?y 10 cm?: 1.
- Entre 10 cm?y 20 cm?: 2.
- Entre 20 cm?y 50 cm?: 3.
- Mayor a 50 cm? 4.

La profundidad de la herida se considerara una variable cuantitativa
dependiente y se codificara de la siguiente manera:
- Afectacion de la epidermis: 0.
- Afectacion de la dermis: 1.
- Afectacion de la hipodermis: 2.
- Afectacion de tejido subcutaneo: 3.
- Afectacion de musculos, tendones y huesos: 4.

Finalmente, el tiempo de cicatrizacion se definira como una variable
cuantitativa dependiente y se reflejara de forma cuantitativa reflejandose el
namero de dias necesarios para la resolucion de la herida.

Al finalizar la recogida de datos, el investigador principal sera el responsable
de realizar el andlisis de los resultados con los datos de las hojas de Excel de

Microsoft y el paquete estadistico SPSS v.21.
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Se llevard& un andlisis descriptivo. En las variables cuantitativas
emplearemos medidas de tendencia central, posicion y dispersion mientras que
en las cualitativas calcularemos frecuencias relativas una vez tabulados los
datos obtenidos. Las variables de escala se resumiran como sus medias *
desviacion estandar. Las categoéricas mediante sus frecuencias e intervalos de
confianza al 95%

Posteriormente se desarrollara un andlisis inferencial. Para ello aplicaremos
test de comparacioén de medias o proporciones para muestras independientes (t
de student para datos independientes o chi cuadrado) segun la variable sea
cuantitativa o cualitativa dicotomica. Se obtendran asi las diferencias entre los
grupos segun el tipo de tratamiento utilizado y se considerara que esas
diferencias son estadisticamente significativas cuando el valor de la p sea
<0,05. Ademas, todas las variables que resulten de interés en el analisis
bivariado, serdn sometidas a sendos modelos de regresion logistica donde las
variables dependientes seran las variables de mejora (si o no) de la herida, que
seran ajustados por sexo, edad, los tratamientos recibidos. Se obtendra asi las

odds ratio con sus IC al 95%.

Estrategia de busqueda.

Las fuentes de datos consultadas han sido PubMed, Medline, LILACS,
CUIDEN, The Cochrane Library, TRIP database, EMBASE, Google Scholar y
blusqueda simple en el buscador de internet GOOGLE.

5. Calendario previsto.

- Comité de Etica e Investigacion del Centro (CEIC). Durante el mes de Julio
de 2017. Aprobacion del ensayo clinico y solicitar el seguro para la
utilizacion de la sacarosa en dos presentaciones principales: miel y azucar
comun.

- Realizacion de los primeros casos fuera del estudio: el equipo investigador
durante la primera quincena del mes de Agosto de 2017 realizar4 un
entrenamiento para conseguir el aprendizaje necesario para el manejo de

los anexos y del software necesario.
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Realizacion de los casos y recogida de los datos por parte del equipo
investigador a partir de la segunda quincena de Agosto de 2017.
Tratamiento estadistico de los datos desde Mayo de 2018 a Junio de 2018.
Revision bibliografica, conclusiones del estudio y publicacion de resultados
durante el mes de Julio de 2018.

Presentacion del estudio en revistas meédico-cientificas, jornadas,

congresos o reuniones cientificas nacionales e internacionales: 2018-2019.

6. Limitaciones y posibles sesgos.

Sesgos de seleccion: se producirian si alguien del equipo escoge para el
estudio a usuarios que no cumplan con las caracteristicas definidas, o
personas que presentan alguna otra caracteristica que pueda influir en el
estudio. Ejemplo serian personas con muy mala higiene, personas
desorganizadas que acuden las primeras citas y luego dejan de acudir, ...
Sesgos de informacion: estos podrian aparecer si los profesionales no
clasifica bien los tipos de heridas, para ello se hace la reunion previa con los
profesionales. Se unificaran criterios para evitar este tipo de errores.
También la eleccion de un grupo reducido de profesionales, disminuye este
tipo de sesgos, ya que se lleva un mejor control. También se podrian
producir este tipo de errores si no se lleva un control adecuado de los
pacientes anotando bien la fecha de inicio y fecha fin, pues de lo contrario el
tiempo de cicatrizacion ya no seria exacto. Para evitar que otros
profesionales intervengan en el estudio cuando algiin miembro se encuentre
en periodo de descanso o baja laboral, el resto de comparieros del estudio
asumiran esos pacientes, es otra forma de evitar sesgos.

Sesgos de confusion: pacientes que presentan otro tipo de enfermedades
gue puedan interferir en la cicatrizacion no incluidas en las variables. Esta
variable se llamaria variable de confusion y deberia registrarse para

estudios posteriores (Anexo Il).
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7. Problemas éticos.

Antes de su puesta en marcha, el estudio sera presentado para su
evaluacion al Comité de Etica del Hospital de referencia. Una vez aprobado, se
informara a las Autoridades Sanitarias de la realizacion del mismo (Gerencia de
AP, Director o Directora Médico y de Enfermeria de ZBS).

Si asi lo indicara el Comité de Etica del Hospital de referencia se realizara la
contratacion de un seguro de responsabilidad civil, dado que se trata de un
producto ya comercializado pero no indicado para este proceso; tal y como se
indica en el “REAL DECRETO 223/2004, DE FEBRERO, POR EL QUE SE
REGULAN LOS ENSAYOS CLINICOS CON MEDICAMENTOS (BOE num. 33,
de 7 de febrero [RCL 2004,325].

La intervencion propiamente dicha no conlleva ningun tipo de intervencién
cruenta para los pacientes asi como riesgos demostrados para la salud. El
método que se utilizara para obtener el consentimiento informado, sera
exclusivamente mediante el didlogo directo con el paciente, o en su defecto con
su tutor legal o cuidador principal. Se le explicara el procedimiento, los posibles
riesgos y los beneficios, resolviendo todas las dudas posibles, y asumiendo un
compromiso con ellos, de responsabilidad en la ejecucion y confidencialidad de
sus datos.

El consentimiento informado, sera el Unico documento que identifique al
paciente por su DNI. Es software del sistema informético generara un n° de
registro con el que se relacionara con los otros anexos.

A la vez, el consentimiento informado serd custodiado por el investigador
principal, segun los mismos circuitos que los otros documentos clasificados
como Clase Ill para la Ley Organica 15/1999 del 13 de Diciembre de Proteccion
de Datos de caracter personal.

El Servicio de Enfermeria del Centro de Salud esta auditado y cumple con
todos los requisitos que marca la Ley Organica por lo que se refiere a
documentos de clase médica.

El sistema informatico, de forma automatica generara una copia de

seguridad de cada registro y semanalmente los investigadores responsables,
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realizaran copias de seguridad de todos los registros y datos recogidos
informaticamente.

Los beneficios potenciales que los participantes puedan tener en el estudio
son: evitar posibles efectos adversos de los productos farmaceéuticos,
reacciones alérgicas e interacciones medicamentosas; acortamiento del tiempo
de cicatrizacion y ahorro en el consto de los materiales, En general se

produciria un ahorro en el sistema sanitario del cual nos beneficiamos todos.

8. Plan de ejecucion.

Se realizara una reunién inicial con los profesionales que intervendran en el
estudio. Se les explicara el estudio, el procedimiento, la duracién y los posibles
riesgos. Aquellos profesionales que participen en el estudio, serdn reconocidos
con nombre y apellidos como participantes de este proyecto de investigacion,
asi como si se publicase por cualquier medio (revistas cientificas, prensa, etc.).

Se requieren al menos cinco profesionales de enfermeria. Deberan
comprometerse a llevar acabo de forma adecuada la seleccion, registro y
seguimiento del paciente.

El responsable del proyecto llevara a cabo la seleccién de los profesionales
y realizara con ellos, una reunion previa al estudio. Se unificaran criterios en
cuanto a la clasificacion de heridas, se resolveran dudas y se hara entrega del
material: anexos y materiales de curas. Ademas se les proporcionara el nimero
de movil del responsable del estudio para resolver dudas, problemas o falta de
material.

A los 15 dias del comienzo, se llevara a cabo el primer vaciado de datos en
los programas informaticos, aprovechando para resolver dudas y problemas
encontrados. Posteriormente este vaciado se llevara a cabo mensualmente,
hasta la finalizacion del estudio.

Una vez finalizado el estudio se realizaran los calculos pertinentes y el
analisis de datos para llegar a una conclusion. La conclusion final sera
elaborada por todos los participantes del estudio. Bien se demuestre los
beneficios que se pretendian alcanzar o no. El estudié servira para aclarar a
todos aquellos profesionales que tenian dudas acerca de este método, si es

efectivo o no.
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9. Organizacién del estudio.

Responsable del estudio: Serd el encargado de pedir los permisos
pertinentes, llevar a cabo la reunién previa y la seleccion de los profesionales
participantes. Se encargara de gestionar los recursos materiales necesarios.
Proporcionara al equipo todo el material y estara disponible mediante un
namero de teléfono para resolver dudas y suministrar material. Al finalizar el
estudio realizaré los calculos de los datos obtenidos y lo expondré al resto de
participantes y llegaran a una conclusion final entre todos.

Los profesionales de enfermeria: Seran los encargados de seleccionar a los
sujetos del estudio, registrar los datos en la tabla y proceder al seguimiento;
registraran los datos necesarios para la cumplimentacion de los anexos,
realizaran el volcado de datos de los anexos y elaboraran la conclusion final
junto con el responsable del estudio.

Instalacion: El estudio se llevara a cabo en el Centro de Salud de la Vega de
San Mateo. Se hara uso de distintos espacios fisicos para la realizacion de
curas: sala de curas, consultas de enfermeria y domicilios de los pacientes.

Instrumentacion y material: EI material a utilizar seria el material fungible
necesario para la realizacion de curas (vendas, gasas, esparadrapos...) y los
tratamientos especificos a emplear en el grupo de intervencion o en los grupos
controles ya descritos.

Técnica: Se limpiara la herida con suero fisioldgico, se retirara los restos con
gasas y se aplicara la miel/ azicar o los tratamientos de los grupos de control.
Si hiciera falta desbridamiento mecanico también se podria llevar a cabo. Se
tapara la herida con gasas, vendas o esparadrapo. La periodicidad dependera

del tipo de herida, si esta muy exudativa sera diaria, si no cada 48 horas.

10. Presupuesto.

Personal: al realizar el estudio con personal sanitario voluntario el

presupuesto para personal seria = O€.

Material fungible: las gasas, vendas, suero fisiolégico, pinzas, bisturi y
demas son las utilizadas habitualmente en el cuanto de curas, es material que

ya corre a cargo del Servicio Canario de Salud. Como material de curas a
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aportar se necesita: miel y azdcar. Mensualmente se aportaran cien azucarillos
y diez botes de miel lo cual conlleva un gasto mensual de 110 euros. El costo
durante los diez meses de intervencion asistencial se estima en torno a 1100€.
Materiales de papeleria: fotocopias, documentos, carpeta...= 150€.
Material no fungible: se utilizaran los ordenadores de las consultas de los
enfermeros que participan en el estudio y el responsable del proyecto utilizara
su teléfono personal. El soporte informatico sera aportado por la Gerencia de
Atencion Primaria (programa SPSS v.21 y programa Microsoft Excel).
Si se estima la necesidad de un seguro de responsabilidad civil su costo
ascenderia a 9.000€.

TOTAL: 1100+150+ 9000 = 10250 €.
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ANEXO I:

HOJA INFORMATIVA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA
PARTICIPACION EN EL ESTUDIO

“ENSAYO CLINICO SOBRE EFECTIVIDAD DE LA SACAROSA EN EL
TRATAMIENTO DE LAS HERIDAS”

En estudios realizados anteriormente indican que la sacarosa puede
acelerar la cicatrizacion de muchas heridas. Pero en la actualidad no se ha
determinado su grado de efectividad. Es por este motivo que se le propone el
presente estudio.

Objetivo: El objetivo de este estudio es determinar el grado de efectividad de
la sacarosa en el tratamiento de las heridas y comparar los tiempos de
cicatrizacion entre un grupo de pacientes tratados con sacarosa y otro grupo
tratados con los distintos productos utilizados en la actualidad.

Procedimiento: usted participara en una de las ramas posibles del tratamiento,
donde se le puede aplicar como cicatrizante la sacarosa (miel o azacar comuan),
o bien en la otra donde sera tratado con otros productos. Tendrd un
seguimiento por parte de su enfermera/o, que se hara cargo de anotar la fecha
de inicio y fecha fin del tratamiento, ademas de ciertas variables necesarias
para la correcta realizacion de este estudio.

Riesgos: Ha de estar informado de que el Unico riesgo afiadido seria una
reaccion adversa de la sacarosa, pero que al ser un producto natural, es casi
nula esta posibilidad. De cualquier forma ante cualquier reaccion adversa, la
enfermer/-o responsable hara constar dicho efecto y se procedera a la
finalizacion del tratamiento.

Beneficios: No recibird ninguna compensacién econdémica ni de ningun otro
tipo por el hecho de participar en este estudio. La informacion que se obtiene
de este estudio puede beneficiar tanto a los pacientes como a los profesionales
de la sanidad.

Confidencialidad: Los datos que se registran para el estudio son anénimos; el
anico documento donde aparecera su DNI serd en el consentimiento
informado.

Datos de contacto del investigador principal.

Nombre y apellidos:
Centro de trabajo:

Teléfono de contacto:
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HOJA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL ESTUDIO

“ENSAYO CLINICO SOBRE EFECTIVIDAD DEL USO LA SACAROSA EN
EL TRATAMIENTO DE LAS HERIDAS”

Yo, con DNI

DECLARO: Que he entendido la informacién oral y escrita que se me ha
facilitado acerca del ensayo clinico sobre la efectividad de la sacarosa en el
tratamiento de heridas, asi como que se me han resuelto todas mis dudas y
preguntas. Asimismo, he estado informado que mis datos personales seran
protegidos e incluidos en un fichero que sera gestionado Unicamente por los
profesionales que participan en este estudio. De acuerdo con la Ley
Organica 15/1999 del 13 de Diciembre de Proteccién de Datos de caracter
personal.

Entiendo que mi participacion es totalmente voluntaria y que puedo retirar
mi consentimiento en cualquier momento, y que el renunciar a participar no
implicara penalizacién alguna o pérdida de beneficios per mi. Es por este
motivo que doy mi consentimiento en participar al estudio “ENSAYO
CLINICO SOBRE LA EFECTIVIDAD DEL USO DE LA SACAROSA EN
EL TRATAMIENTO DE LAS HERIDAS”.

Fecha de Consentimiento: [

Firma del Paciente Firma de la enfermera-o

NUMERO DE REGISTRO GENERADO:
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ANEXO Il: ENTREVISTA Y VALORACION CLINICA.

CONSTANTES | CLASE | NIVELDE | CUIDADOR TOMA DE FACTORES | ANTECEDENTES

N°DE | EDAD | SEXO | TALLA | PESO VITALES SOCIAL | ESTUDIOS | PRINCIPAL | TRATAMIENTOS | DE RIESGO | PERSONALESY | OBSERVACIONES
REGISTRO FAMILIARES

ANEXO lIl: DESCRIPCION DE LAS CARACTERISTICAS DE LA HERIDA EN CADA INTERVENCION.
Ne DE TIPO | EXTENSION | PROFUNDIDAD | OLOR TEJIDO EDEMAS | EXUDADO | MACERACION/INFLAMACION | OBSERVACIONES
REGISTRO DE (CMm) DESVITALIZADO DE LAPIEL PERILEIOSAL
HERIDA
ANEXO |V: PROCEDIMIENTO REALIZADO.
FECHA DE INCIO DE FECHA DE PROCEDIMIENTO FECHA DE
N° DE GRUPO DE LA INTERVENCION | REALIZACION DE REALIZADO/DESCRIPCION DE LA FINALIZACION DE LA OBSERVACIONES
REGRISTRO INTERVENCION LA CURA CURA INTERVENCION
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ANEXO V: ENCUESTA DE SATISFACION DEL USUARIO.

Edad:

Sexo:

Ocupacion

Frecuentacion de la consulta:

Nombre del profesional que le atendio:

Accesibilidad al servicio.

Le resulta facil conseguir cita con el enfermero. (Escala Acuerdo-Desacuerdo
1-5).

Generalmente tienen en cuenta la hora que mas le conviene a usted. (Escala
Acuerdo-Desacuerdo 1-5).

La Ultima vez que pidi6 cita por teléfono, ¢cuantas Illamadas,
aproximadamente, tuvo que hacer para conseguirla? (1- 2 llamadas, de 3 a 5
llamadas, mas de 5 llamadas, Ns/Nc).

¢ Cuantas llamadas le parecerian aceptables tener que hacer para conseguir
cita por teléfono? (1- 2 llamadas, de 3 a 5 llamadas, mas de 5 llamadas,
Ns/Nc).

Valoracién de los profesionales,

Los administrativos, es decir, las personas que atienden al publico en los
mostradores, son amables. (Escala Acuerdo-Desacuerdo 1-5).

Los administrativos son eficaces y resuelven bien sus gestiones (Escala
Acuerdo- Desacuerdo 1-5).

Su enfermera es eficaz y atiende bien sus problemas de salud (Escala
Acuerdo-Desacuerdo 1-5).

Su enfermero le dedica todo el tiempo necesario. (Escala Acuerdo-
Desacuerdo 1-5).

Su enfermero le deja hablar y escucha todo lo que Ud. quiere decir. (Escala
Acuerdo-Desacuerdo 1-5)

Su enfermero le explica todo lo que usted quiere saber sobre su salud. (Escala
Acuerdo-Desacuerdo 1-5).

Recomendaria su enfermero a otras personas. (Escala Acuerdo-Desacuerdo
1-5).
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- Cuando ha solicitado que fueran a visitarle a su casa, han ido a visitarle
siempre. (Escala Acuerdo-Desacuerdo 1-5).

- Cuando fueron a casa le atendieron bien. (Escala Acuerdo-Desacuerdo 1-5).

- Esté satisfecho con la atencién que ha recibido en su Centro de Salud. (Escala
Acuerdo-Desacuerdo 1-5).

Valoracién del centro.

- Su centro de salud esté limpio. (Escala Acuerdo-Desacuerdo 1-5).

- Su centro de salud esta bien sefializado y le resulta facil encontrar las
consultas, (Escala Acuerdo-Desacuerdo 1-5).

El lugar de espera de su centro de salud es comodo y confortable. (Escala
Acuerdo-Desacuerdo 1-5).

ANEXO VI: HOJA DE RETIRA DE CONSENTIMIENTO

“ENSAYO CLINICO SOBRE LA EFECTIVIDAD DEL USO DE LA
SACAROSA EN EL PROCESO DE CICATRICACION DE HERIDAS”

Yo, con DNI

DECLARO: La voluntariedad de finalizar su participacién en este ensayo
clinico por motivos personales

Fecha de la Retirada: [

Firma del Paciente Firma de la enfermera-o
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