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Cuidar és una activitat egoista,

com més bé cuides, millor et sents.
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INTRODUCCIO

1. Rellevancia epidemiologica i tipologia de ferides cutanies

Un 1-2% de la poblacié dels paisos desenvolupats patira una ferida
cronica cutania al llarg de la seva vida'. De fet, en els Gltims anys el nombre de
persones amb ferides croniques ha crescut d’'una manera creixent, i aguestes
xifres seguiran augmentant tenint en compte I'envelliment de la poblacio i el fort
augment de la incidencia de comorbiditats com la diabetis, I'obesitat i les
malalties cardiovasculars®**°. Les ferides croniques sén un problema creixent
a la nostra societat ja que tenen importants repercussions pel que fa a un s
important de recursos sanitaris (representen un 2-3% dels pressupostos de
salut en els paisos desenvolupats)®, i a banda del cost econdmic en salut,
també comporten altres carregues secundaries a nivell social (baixes laborals,
dependencia, etc.) resultat de la perdua de mobilitat, com la disminucié de la
capacitat funcional, l'aillament social, la mala qualitat de vida, dolor’ i la pérdua
de manteniment de I'activitat professional i social®®?®. Les ferides croniques sén

actualment un problema de salut que s’observa a tots els nivells assistencials.

Entenem per ferida cutania qualsevol alteracié de la capa epidérmica de
la pell que pot ser causada per canvis fisiopatologics subjacents o per factors
externs. El procés de curacié normal de les ferides és un procés ben definit que
comenca just en el moment que el teixit es lesiona. En condicions patologiques
perd, com ara trauma sever, presencia de pressio, diabetis, malaltia de
disfuncioé vascular i lesions per cremada, es perd el procés eficient i ordenat de
la cicatritzaci6é de les ferides, i el procés de curacioé es pot alentir o fracassar.
En aquests casos, el procés de cicatritzacié es pot perllongar durant llargs
periodes de temps, des de setmanes, fins a mesos inclis anys, segons la
persisténcia dels condicionants de cada situacio. Ens referirem doncs a ferida
cronica quan parlem d’aquella lesio a la pell amb escassa o nul-la tendencia a
la cicatritzaci6™.

L’etiologia de les ferides pot ser molt variada, pero les etiologies més
habituals de ferides cutanies son: les Ulceres per pressié (UPP) i les ulceres

d’extremitat inferior (UEIl). Dins d’aquestes Ultimes, les més prevalents son
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INTRODUCCIO

les Ulceres per hipertensioé venosa, isquemiques i neuropatiques. Hi ha pero un
llistat molt ampli d’etologies que cal tenir presents quan la presentacio clinica
no és coherent amb els diagnostics habituals®™, tot i que puguin ser ferides
menys habituals. Aquest fet justifica la necessitat d’una bona precisid

diagnostica.

1.1. Epidemiologia de les Ulceres per pressié (UPP)

Les dades de prevalenca de les Ulceres per pressié (UPP) son diverses
pero molt significatives. Una revisio d'estudis epidemiologics a Europa, Canada
i als Estats Units d’America (EUA) descriu una prevalenca de les UPP en
hospitals europeus que va des del 8,3% al 23%'%. Al Regne Unit, recentment
s’ha estimat una prevalenga global de les UPP d'un 10,2%, dins dels diferents
ambits d’atencié sanitaria®>. En els centres de salut dels EUA s’ha descrit una
prevalenca de les UPP d'un 12,3% mentre que en els centres de salut

canadencs s'ha observat una incidéncia d'un 26%%.

Pel que fa a I'estat espanyol, el quart estudi d’ambit nacional del Grupo
Nacional para el Estudio y Asesoramiento en Ulceras por Presiéon y Heridas
Cronicas (GNEAUPP), publicat recentment, mostra una prevalenca creixent
respecte als altres estudis fets per 'esmentat grup de les UPP a Espanya, del
0,44% en persones de menys de 65 anys, d’'un 8,51% en les persones ateses
en el programa d’atencié domiciliaria de I'atencié primaria (ATDOM), d’un
7,87% en els hospitals d’aguts i d’un 13,41% en els centres sociosanitaris'®. En
la mateixa linia, els resultats presentats per I'Observatori del Sistema de Salut
de Catalunya, de la Central de Resultats 2015, mostren una incidencia de les
UPP als centres sociosanitaris, a les unitats de convalescencia i de llarga
estada del 3,8%"".

La variabilitat en els diferents percentatges de prevalenca observats en
diferents paisos venen condicionats per diferents factors: 1) la tipologia de
pacients atesos segons el tipus d’hospital, hi ha diferéncies importants entre els
hospitals que atenen principalment pacients pediatrics i puerperals, i aquells

gue focalitzen la seva assisténcia a malalts en unitats mediques i a les unitats
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de cures intensives; i 2) segons l'Us hospitalari que es fa de les mesures
basiques preventives des dels canvis posturals i les superficies per reduir la
pressio, a I'aplicacié de protectors de barrera o d’acids grassos hiperoxigenats,

entre altres.

El 2009 Phillips L. descrivia ja que el 59% de les UPP es desenvolupen,
és a dir s6n incidents en pacients hospitalitzats’>. En aquest sentit, s’ha
evidenciat que un dels aspectes claus per promoure la reducci6 de la incidéncia
de les UPP és fer una atencié especial a la seva prevencio. El 1988, Hibbs va
descriure que el 95% de les UPP son evitables o, com ell anomenava, una
epidemia sota els llencols, ja que durant molts anys no es mostra interes en les
UPP*e,

Les UPP es poden presentar en qualsevol punt de recolzament del cos.
Segons el quart estudi Nacional de prevalenca de UPP a Espanya, en els
centres sociosanitaris les localitzacions més habituals de les UPP sén en un
26,4% al sacre, en un 25,9% als talons, amb prevalences més petites 7,9% al
trocanter, 6,7% a I'esqui, a5,7% al gluti, 3,5% a la cama i genolls, 7,4% al
mal-léol, en el 6,7% als dits i el dors del peu i en el 9,8% a daltres
localitzacions®. Una revisi6 sistematica va demostrat que es disposa
d’evidéncia cientifica per determinades intervencions preventives, com la
utilitzacié de superficies especials pel maneig de la pressié (SEMP), els canvis

posturals, 'optimitzacié de I'estat nutricional o la hidratacié de la pell*®.

Com s’ha comentat les Ulceres per pressio de talo (UPPT), sén la
segona localitzaci6 més freqient de les UPP i, tot i el coneixement i els
materials preventius existents, en els darreres anys no s’ha observat una
disminucié de la seva frequéencia. Les caracteristigues anatomiques del talo,
amb molt poc teixit subcutani, facilita 'aparicié d’ulceres i I'exposicio facil de I'és
a l'exterior. A més a més, hi ha factors de tipus general com la preséncia de
diabetis i de malaltia vascular periferica, que confereixen a algunes
particularitats a les UPPT?*?3. També hi ha associacié de les UPPT amb
determinades patologies com la fractura de fémur®*?®. De fet les persones amb

fractura de femur, tot i que les escales de valoracié de risc de patir UPP
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(EVRUPP) siguin negatives, es consideren malalts amb risc?®. Una altra causa
de desenvolupament de UPPT és la utilitzacié de ferules o ortesis, les
anomenades UPP per dispositius sanitaris (UPP-ds), segons Black les
persones amb dispositius sanitaris tenen una probabilitat de 2,4 vegades més
de desenvolupar UPP?®. Tot i que s’anomenen UPP-ds s’ha d'utilitzar el

sistema internacional de classificacio?’.

Destacar que, tot i que existeixen bones guies de practica clinica i
documents técnics de les societats cientifiques®® que estableixen les mesures
adequades per a la prevencio de les UPP, i malgrat que els professionals
d’'infermeria tenen coneixement sobre les mesures preventives, el grau
d’aplicacié de les mesures preventives en I'ambit hospitalari segueix sent molt

baix?®,

1.2. Epidemiologia de les ulceres d’extremitat inferior (UEI)

Segons el document de consens de la conferéncia nacional sobre
Ulceres d’extremitat inferior (CONUEI), les ulceres d’extremitat inferior (UEI)
sén les ferides més habituals en I'atencié ambulatoria. La seva prevalenga
global és del 0,1-0,3% en la poblacié general i tenen una incidéncia de 3 a 5
casos per mil persones any, duplicant-se en el cas de persones de més de 65
anys®. Els estudis epidemioldgics evidencien que les Ulceres d’etiologia
venosa representen entre el 75-80% de les UEI, amb una prevalenca del 0,5-
0,8% i una incidéncia de 2 a 5 casos nous per mil persones any; les UEI
d’etiologia isquémica tenen una prevalenca de 0,2-2% i una incidéncia de 220
casos nous per cada milié d’habitants any; i les UEI d’origen neuropatic, un 15-
25% del 6,05% dels diabétics que hi han a la poblacié global a Espanya (2006)
desenvoluparan al llarg de la seva vida una Ulcera de peu diabétic. Es a dir
entre un 0,9% i un 1,5% dels diabétics seran incidents de peu diabétic *.

En l'estudi epidemiologic realitzat pel GNEAUPP el 2003%, es descriu
una prevalenca global de UEI a Espanya d’un 0,2%, i s’estima que el 7,2% de

las lesions localitzades en EEIl son d’etiologia arterial®’. A més, s’ha descrit
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que entre un 40%-50% de les UEI resten obertes o actives en un periode no
inferior als sis mesos. Un percentatge molt semblant supera els 12 mesos
d’evolucié, i un percentatge inferior al 10% segueix sense cicatritzar per sobre
dels 5 anys. Cal destacar també, que als dotze mesos segients de la
cicatritzacié, un ter¢c de les ferides recidiven®. Observant-se inclis en els

malalts que utilitzen mitges de compressié venosa un 14,4%> de recidives.

1.3. Epidemiologia de les Ulceres a la comarca d’Osona

En el cas de la comarca d'Osona, el 2004, es va fer un estudi transversal
de prevalenca d'Ulceres en el que es va observar que el 67% de les ferides
tractades a la comarca d’Osona eren Ulceres croniques, i per etiologies, un
44.,56% eren UPP i un 38,2% eren UEI**. D’aquest estudi de prevalenca, el
nombre total de ferides estudiades fou de 377. A la Taula 1 es mostra la
distribucié de ferides estudiades en funcio de I'etiologia de les ferides i I'ambit

€en que van ser ateses.

Taula 1. Prevalenca de les ferides croniques a la Comarca d’Osona 2009

Localitzacio Atencio Hospital Centre Total
Primaria d’ag_]uts Sociosanitari

UPP 51 51 66 168

UEI 95 6 39 140

Altres 37 1 31 69

Total ferides 183 63 136 377

Adaptat de Ferrer Sola 2009**
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2. Costos del tractaments de les ferides croniques

Alguns estudis han descrit que el cost de la cura de les ferides croniques
representa un 2-3% del pressupost de salut en els paisos desenvolupats®.
Orientativament, destacar que als EUA, una tercera part del pressupost de
salut en dermatologia es gasta en el tractament de les ferides i es preveu que
aquesta xifra seguira incrementant. En la mateixa linia, un estudi realitzat en el
sistema nacional de salut del regne unit (NHS), estima que el cost del
tractament de les ferides suposa un 3% de la despesa sanitaria total*>*. En
I'estudi publicat I'any 2007 per Soldevilla i Posnet s’observa que el cost del
tractament de les UPP a I'estat Espanyol era de 461 milions d’euros anuals, fet
que representava un 5% de la despesa sanitaria estatal anual®”.

Aquests costos elevats deriven de la necessitat d’hospitalitzacié de molts
pacients com a consequencia de complicacions en les ferides, degut al retard
en les altes dels pacients amb ferides, al cost de proves i tractaments per les
complicacions com l'osteomielitis o la cel-lulitis; al temps dedicat del personal
d’'infermeria per a la realitzacid6 de les cures i al material necessari per fer

aquestes cures>®.

Més enlla dels costos directes pel tractament de les ferides, cal tenir en
compte també els costos indirectes que s’apliquen als pacients amb ferides i
gue son sovint de dificil identificacié i quantificacio. A la Taula 2 es resumeixen,
a tall d’exemple, alguns costos directes i indirectes derivats de I'atencié de les

ferides.
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Taula 2. Exemples de costos directes i indirectes per a la curacio de ferides

Costos directes

Costos indirectes

Proves diagnostiques

Aposits  primaris i secundaris,

esparadraps, netejadors, benes,
mitges de compressio, medicacio i

altres costos de materials

Hores del personal sanitari (ex.

personal d'infermeria i metges)

Despeses generals de I'hospital (ex.

serveis administratius, costos de
I'edifici, calefaccio, il-luminacio,
neteja, etc.)

Costos del trasllat del pacient al

servei sanitari

Pérdua d'ingressos dels pacients i/o

impacte en les seves carreres
professionals a causa del temps o la

capacitat reduits per treballar

Costos provocats per la capacitat
reduida per assumir responsabilitats
domestiques (ex. neteja o cura de

tercers)

Prestacions socials, seguretat social 0
prestacions per discapacitat
abonades per I'administracié publica o

per asseguradores

Adaptat de Verdu Soriano 2013.%®

Aixi doncs, davant els elevats costos que s’associen al tractament de les

ferides cal buscar noves estrategies que garanteixin estructures organitzatives i

tractaments cost-eficients. En aquest sentit cal fer esment que, més enlla de la

necessitat de buscar noves tecniques, tractaments i models organitzatius, és

del tot indispensable garantir la correcta aplicaci6 de les metodologies

diagnostiques i terapéutiques que ja sén altament contrastades perd encara no

sén d’amplia aplicacié com mostren les dades de la Taula 3.
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Taula 3. Resultats insuficients de la no utilitzacié dels principis basics del tractament de

les ferides.

Evidencia de les necessitats d’implementar les estratégies ja

contrastades

¢ Una auditoria realitzada a Anglaterra el 2005 va concloure que el 26% de

les ferides a les cames i peus no tenien un diagnostic clar®.

e Estudis a Dinamarca i Irlanda van concloure que només la meitat,
aproximadament, dels pacients amb Ulceres a les cames s'havien sotmes a

proves diagnostiques per determinar la seva etiologia®*®*.

¢ Diferents estudis han demostrat que el 50-60% dels pacients amb Ulceres

venoses a les cames no han rebut tractament compressiu®>*!,

e Dades dels EUA mostren que els pacients amb Ulceres de peu diabétic van
rebre un tractament de descarrega adequat en només el 6% de les

visites*?.

Adaptat del documento Consenso Internacional. La importancia de un tratamiento eficiente de

heridas. Wounds Internacional 2013%.

Finalment, cal tenir en compte també uns costos de molt dificlil
quantificacié a I’hora de mesurar perdo no per aixo menys importants, com sén

les repercussions funcionals, la qualitat de vida i el dolor entre d’altres.

3. Ulceres i qualitat de vida

Més enlla de la rellevancia economica del tractament de les ferides
croniques, és important destacar també com aquestes afecten al dia a dia dels
pacients. Aixi, en una revisié sistematica de 12 estudis realitzada per Briggs a
'any 2007 es conclou que les UEI disminueixen la qualitat de vida dels

pacients, i posa de manifest la necessitat que els equips assistencials que
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tracten els pacients amb aquestes ferides les identifiquin adequadament i
contribueixin a establir les mesures oportunes per millorar la qualitat de vida

d’aquests pacients®.

S’ha descrit que les persones amb ferides croniques pateixen importants
repercussions tant a nivell personal com social. Dins I'ampli espectre de
problemes que porta tenir ferides, cal destacar des de I'impacte psicologic fins
als simptomes fisics com el dolor, la pruija, el mal olor, les fugues d’exsudat o
la infeccio. Aixi com la necessitat constant d’ajuda de professionals
especialitzats, i de problemes d’autoimatge deguts sovint als requeriments de
embenaments massa vistosos i la necessitat de canvi de calcat**. D’altra
banda, cal destacar també, que les ferides croniques comporten la necessitat
de modificar canvis de vida i un important nombre de baixes laborals*. Tots
aguests factors acaben incidint significativament en la qualitat de vida dels

pacients*®4’.

En aquesta mateixa linia s’ha descrit que, les persones amb Ulceres
diabétiques manifesten tenir por, a les amputacions i a la infeccié**. El dolor els
porta repercussions d’afectacié del son i a la mobilitat*, i fins i tot els pacients
amb Ulceres ja cicatritzades se senten frustrats i tenen ansietat, i esmenten
tenir problemes per portar a terme amb normalitat les activitats de la vida diaria,
degut a problemes amb el calcat, i es queixen de tenir una vida social limitada.
En aquest grup de malalts cal un abordatge amb una plena comprensio
d'aquestes questions, ajudar a la practica clinica quan aquests tenen ferides i
treballar per adoptar l'autocura positiva com a mesura preventiva contra un

major deteriorament®.

4. Fisiologia del procés de curacio de ferides

La cicatritzacio de les ferides és un procés multi-etapa complex i dinamic
que implica la reconstruccio de les capes dermiques i epidermiques de la pell i
que, amb independéncia de I'etiologia de la ferida, progressa a través de quatre
fases que se superposen: 1) hemostasia, 2) inflamacio, 3) proliferacio cel-lular i

4) remodelat tissular®®° (Figura 1).
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Remodelacié
Proliferacié

Organitzacio de lesfibres de col-lagen
Apoptosi cel-lular

Proliferacic de fibroblasts
Produccio de col-lagen glicoproteina
Ned angiogénesis

Re-epitelitzacio

Contraccid de la ferida

Infiltracid de leucocits
Alliberacid inflamatoriai factor de creixement
Desbridamentde laferida

Vasoconstriccid
Formacio de quall

Procés de cicatritzacid de la ferida

Lesio 1 hora 3 dies 3 setmanes 1 any

Figura 1. Procés de cicatritzacié de ferides. Adaptada de Eming SA 2014°*

L’hemostasia o també anomenada coagulacio, s'inicia quan els
components sanguinis es dipositen en el lloc de la lesié. El contacte de les
plaguetes amb el col-lagen exposat i amb altres elements de la matriu
extracel-lular provoca que les plaquetes alliberin factors de coagulacié, factors
de creixement essencials i citoquines que promouen la iniciaciéo de la fase
inflamatoria del procés®2. En aquesta segona fase, els neutrofils i els macrofags
s'infiltren en el llit de la ferida a 'hora que eliminen els microorganismes
patdogens presents i segreguen citoquines per reclutar fibroblasts, cel-lules
endotelials i queratinocits. La seguent fase, la de proliferacié cel-lular, es
divideix en diverses subfases: fibroplasia, deposicié6 de matriu extracel-lular,
angiogenesi i reepitelitzacid. El teixit de granulacié que es forma durant aquesta
fase proporciona volum a la ferida i facilita el seu tancament ja que contribueix
a la contracci6 de la ferida i el procés de reepitelitzacio restaura I'epidermis*®3,
Durant I'Gltima fase, de remodelat tissular, la ferida pateix alteracions constants.
A través d’'un procés dinamic de degradacio i de dipdsit del nou col-lagen en la
ferida es forma una nova matriu de col-lagen reticulada que es reorganitza
durant aquesta fase final de cicatritzacié i va prenent consisténcia fins a la
completa curacié de la ferida®®>*. A la Figura 2 es mostren els mecanismes
moleculars i cel-lulars essencials per a la progressio adequada del procés de
curacio de les ferides. Procés que és controlat per molts tipus cel-lulars els
guals secreten nombrosos factors de creixement, citoquines i quimosines per

garantir el tancament i la restauracié de la funcionalitat de la barrera dermica.
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Figura 2. Mecanismes cel-lulars i moleculars en la
reparacié normal de la pell. Adaptada de Eming SA 2014

En condicions patoldogiqgues com ara un trauma sever, pressio constant,
diabetis, malalties que porten al mal funcionament vascular i lesions per
cremada, es perd el procés eficient i ordenat de la cicatritzacié de ferides, i
fracassa el procés de curacio normal (Figura 3). La ra6 per la qual les ferides
es tornen croniques és la presencia de factors que impedeixen la curacio,
incloent condicions cliniques de comorbiditat, I'envelliment, la mala perfusié
tissular, la desnutricio, la pressi6 a la superficie de la ferida, la
immunosupressio, el cancer, les infeccions, I'obesitat o I'efecte del consum
d’alguns medicaments®. Habitualment els pacients amb ferides que no

cicatritzen tenen una combinacié de diversos d'aquests factors i comorbiditat,
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de manera que un sol tractament terapeutic individual no acostuma a ser
suficient. Una caracteristica comuna en gairebé totes les ferides que no
cicatritzen és un persistent estat d'inflamacid. El continu estat d'inflamacio de la
ferida, que es caracteritza per la infiltracié abundant de neutrofils, determinats
enzims proteolitics i la preséncia de radicals lliures d'oxigen poden perpetuar un
estat de no curacié de la ferida. D’altra banda, un altre factor que porta a la
persisténcia d’algunes ferides és un estat de fibrosi excessiva causada per una
deposicio excessiva de matriu extracel-lular que redueix el remodelat del
teixit®®>’. Un altre aspecte que comporta l'alteracié de la cicatritzacié de les
ferides és la preséncia de cél-lules senescents intrinsecament disfuncionals o
que sb6n incapaces de respondre a senyals bioquimiques normals. La
persisténcia o reincidéncia d’infeccio de les ferides és un altre factor que porta
a dificultar el procés de cicatritzacié d’algunes ferides. Aquests tres elements,
inflamacio persistent, fibrosis excessiva i infeccié son factors clars que poden
conduir a allargar el temps de curacio de les ferides, que en el cas de les
tlceres complexes pot arribar fins als 120-150 dies®®*°. A la figura 4 es
mostren els mecanismes moleculars i cel-lulars essencials que hi ha implicats

en el procés de curacio de les ferides croniques.

Ferides agudes Ferides croniques
Temps
i Coagulacié/Hemostasia Coagulaci6
Dia 1 l
Imflamacio
k]
1 I}
k]
<]
Dies 3-5 Proliferacié 5
o
Migracidé
Setmanes l Pro'lifera_ciié
. Migracio
Mesos Remodelat

Figura 3. Diferéncia entre el procés de cicatritzacié en una ferida aguda vers el procés en

una ferida cronica. Adaptada de Falanga v.%°
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[

i Ulceres per pressié
Inflamacid (1)
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Figura 4. Patologia molecular de les ferides croniques. Adaptada de Eming SA 2014

Aixi doncs, el coneixement dels mecanismes cel-lulars i moleculars
implicats en la curacio de les ferides ha de permetre entendre millor el procés
de curacio per tal de definir noves aproximacions pel tractament de les ferides

croniques i per a les ferides complexes.

5. Tractaments de les ferides croniques

El procés de curacié de les Ulceres és complex i consta de diverses
etapes, el bon inici de les quals depén que el llit de la ferida estigui degudament
preparat. En aquest sentit el 2004, sota I'acronim de TIME (Tissue, Inflamation
and/or Infection, Moisture, Edge) un grup d'experts internacionals liderat per
I'investigador Vincent Falanga, va establir un enfocament estructurat per a la
preparacio del llit de les ferides, com a base del tractament local de les Ulceres
croniques. El concepte TIME inclou els 4 elements essencials que comporta la
cura de les ferides: el desbridament de la ferida, el control de la infecci6 i la
inflamacio, el balang adequat d'humitat i 'estimulacié de la epitelitzacié. Aquest
concepte classic segueix vigent actualment i inicament s’han anat fent avengos
en la tecnologia utilitzada per aconseguir I'objectiu de cadascuna de les

dimensions d’aquest tractament global®*™2.
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Moltes Ulceres es curen quan s'implementen els principis basics de la
cicatritzacio de ferides, no obstant aix0, algunes ferides no curen o curen molt
lentament. Els ultims 25-30 anys, s’han desenvolupat un gran numero de
tractaments amb un enfoc terapéutic avancat per acompanyar als aspectes de
millora de l'atenci6 basica de la ferida, focalitzant-se basicament a actuar a tres
nivells: a) identificacid, correccié i prevenciéo dels factors que causen o
perpetuen les ferides croniques; b) optimitzacio del llit de la ferida; i c)
afavoriment del desenvolupament de les diferents fases del procés de curacio

de la ferida.

A continuacié es revisaran algunes les diferents terapies que actualment
s’utilitzen en el tractament de les ferides cutanies que s’han classificat segons

siguin tractaments generals o terapies amb agents biologics.

5.1. Cures generals per a la curaci6 de ferides croniques

Entre els tractaments generals per a la curacié de les ferides croniques
s’inclouen: el tractament antibiotic de la cel-lulitis, I'eliminacié de les possibles
biopel-licules, la revascularitzacié d'extremitats isquémiques, la reduccio de la
pressi6 en les UPP, la pressid negativa per extreure l'exsudat, i I'Us
d'embenaments de compressié per ulceres venoses. A més, els principis de
cura adequats pel tractament de les Ulceres també inclouen la preparacio del llit
de la ferida amb reduccio del teixit desvitalitzat, facilitar la reduccié de I'edema,
la disminucié de la carrega bacteriana, i proporcionar l'equilibri adequat
d’humitat. A la Taula 4 es relacionen els tractaments generals pel tractament

de les ferides croniques, aixi com els seus mecanismes d’accio.
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Taula 4. Tractaments generals per a ferides croniques

Tractament

Mecanisme/s d'acci6 proposats

Desbridament:
Quirdrgics , enzimatic,
autolitic, osmotic,
biologic (terapia larval)

Compressié

Dispositius i
superficies especials
pel maneig de la
pressio (SEMP)

Terapia de pressio

negativa

Estimulacio electrica

Oxigenoterapia
hiperbarica

Lasers, fototerapia,
ones de xoc i terapia
d’ultrasons

Antimicrobians topics
Plata
Cadexomer iodat
Sulfadiazina
argéntica
Altres
antimicrobians

Aposits

(Alginats, aposits
d’escuma,
hidrocoloides,
col-lagen i hidrogels)

Pentoxifilina

Elimina residus estranys i teixit desvitalitzat o contaminat
del llit de la ferida®®*

Controla 'edema i redueix la hipertensié venosa®

Prevenir i tractament per alleugerir o descarregar la

pressig®®®’

Elimina exsudat, redueix I'edema, augmenta la perfusié
local, disminueix recompte de bacteris i millora la
formacié de teixit de granulacio®

Pot promoure la migracié de diversos tipus de cél-lules a
la ferida reduint la mida de les tlceres venoses de la
cama®

Millora la neovascularitzacio, redueix la produccié de
citoquines pro-inflamatodries i augmenta la sintesi de
col-lagen i factors de creixement’®"*

Disminueix les cél-lules inflamatories, augmenta la
proliferacié de fibroblasts, estimula I'angiogénesi, promou
la formaci6 de teixit de granulacié i augmenta la sintesi
de col-lagen™

Redueixen la carrega bacteriana”

Proporcionen un ambient humit en la ferida per contribuir

a una més rapidareepitelitzacio’*"”

Redueix la viscositat de la sang i disminueix la formacio

de trombus’"®

Adaptat de Otero-Vinas M. 2016%.

A continuacio detallem alguns dels diversos tractaments existents per al

tractament general de les ferides croniques.

35
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5.1.1. Desbridament

Un aspecte important de la gesti6 de la ferida és la realitzacié6 d’un
desbridament per a garantir una correcta preparacié del llit de la ferida. Les
ferides croniques sovint presenten teixit desvitalitzat que esta format per
cel-lules mortes i detritus que sén consequencia de la destruccié dels
teixits®>%2. El material desvitalitzat és la principal barrera per a la curaci6 de les
ferides, i es converteix en un mitja que facilita la colonitzacid, inflamacio i la
possibilitat d'infeccio. D’altra banda, el desbridament també permet eliminar el
teixit contaminat. Aixi doncs, el desbridament és el primer pas per iniciar el
procés de curacié de les ferides, i un punt on incidir i aplicar noves tecniques
per reduir el temps de curacié ja que facilita I'aparicio del teixit de granulacio.
Es necessari realitzar un adequat i continuat desbridament de les ferides per tal

d’estimular el procés de curacié®.

Al llarg dels ultims anys s'han fet avencos significatius en les técniques
utilitzades per desbridar les ferides, i actualment el desbridament es realitza
amb tecniques quirdrgiques convencionals o per hidrocirurgia, i amb técniques
no quirdrgiques com, el desbridament autolitic, I'enzimatic, 'osmotic i la terapia
larval. Cal esmentar que els diferents metodes de desbridament tenen diferents
caracteristiques i aplicacions. Aixi les tecniques no quirdrgiques son lentes, la
seva eficacia és poc previsible i esta relacionada amb la mida de la zona a
desbridar, aixi com amb les caracteristiques del llit de la ferida. El desbridament
quirurgic és el més rapid, pero és poc selectiu i requereix d'unes instal-lacions
de quirofan. D'altra banda, la hidrocirurgia és una tecnica de desbridament
rapida i selectiva®®. Tot i que, en una revisi6 sistematica del 2014 es mostra
evidéncia que el desbridament quirtrgic permet escurcar el temps de curacio i
millora la cicatritzaci6 de les ferides®®, actualment, no hi ha prou evidéncia per
recomanar una determinada técnica de desbridament sobre les altres. Caldria
doncs en un futur fer estudis comparatius entre els diferents metodes de

desbridament®*.
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5.1.2 La compressio

Poques mesures terapéutiques en latencid de la salut tenen una
efectivitat semblant a l'efecte de la terapia compressiva en les Ulceres
venoses>*#®#’ Hi ha un ampli consens en considerar que la compressio, amb
embenaments compressius, és la base del tractament de les Ulceres venoses i
del limfedema. La terapia compressiva, utilitzada des de fa més de 300 anys, té
dos grans objectius, controlar 'edema i revertir I'efecte de la hipertensid
venosa. La compressio externa permet iniciar diversos efectes fisiologics i
bioguimics complexes que afecten al sistema vends, arterial i limfatic. Cal dir
perd, que la compressié s’ha d’aplicar amb la técnica i els materials adequats®’
si es vol garantir una reduccié de I'edema i el dolor, i afavorir la curacio de les

ferides provocada per la insuficiéncia venosa.

Existeixen diferents graus de compressiO a exercir que venen
determinats per quatre factors: les propietats elastomeriques de les benes, la
forma i grandaria de I'extremitat que s’ha d’embenar, I'aptitud i técnica utilitzada

87,88. Una

pel professional que fa 'embenat, i I'activitat fisica diaria del pacient
analisi de 2014 mostra evidencia que les mitges de compressié disminueix les
taxes de recurréncia de les ulceres venoses®. Les dades mostren que la
recurrencia és menor amb les mitges d'alta compressié. Actualment, pero, no
es pot recomanar un tipus de compressio sobre altre®, i la principal dificultat
per garantir resultats exitosos aplicant la compressio és I'adherencia del pacient

al tractament.

5.1.3. Superficies especials pel maneig de la pressié (SEMP)

Una revisio sistematica de Reddy M. del 2006 mostra evidéncia cientifica
per a determinades intervencions preventives, com la utilitzacio de superficies
especials pel maneig de la pressiéo (SEMP), els canvis posturals, I'optimitzacié

de I'estat nutricional i la hidratacié de la pell*®.
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La disminucié de la pressio en les UPP mitjancant la redistribucié de la
pressio, esdevé un metode de prevencid i tractament alhora. Aixi doncs, la
prevenciéo de les UPP utilitzant matalassos d’escuma d’alta especificacio, i
matalassos i marfegues d’alta tecnologia, supera de forma important I'efectivitat
en la prevencié que permeten els matalassos estandard d’hospitals®. Tot i que
la utilitzacié de SEMP tenen moltes recomanacions, I'is d’aquestes superficies
(incloent llits, matalassos, marfegues, coixins i taloneres) amb la finalitat de
redistribuir la pressio, especialment en els tractaments de les UPP, no hi ha
prou evidencia que justifiqui la seva eficiencia, calen més estudis que ho

analitzin®®%79%91,

En el cas especific del talons I'increment observat en la incidéncia de
UPPT ha fet augmentar l'interés en la seva prevencio, val a dir que, malgrat hi
ha moltes referéncies sobre la prevencié de les UPP, encara s6n molt escasses
les que fan referéncia especifica als talons®**. En els aspectes de prevencié
cal remarcar que els talons necessiten més proteccié que la que es pot oferir
amb els SEMP. La mesura preventiva més senzilla, com és la col-locacié d’'un
coixi que lliure de pressioé el tald, té I'inconvenient que el coixi o el peu es
poden moure, anul-lant-ne aixi la funcié de reduccié de la pressio sobre la
zona, a banda que amb aquest métode no es resol el repte de reduir la pressié
sobre el tend6é d’Aquil-les ni s’evita la hiperextensio del genoll. L’'altra mesura
classica de la prevencié de les UPPT és 'embenament encoixinat, que resolt
part de les deficiencies del metode del coixi per0 requereix d’un temps
important d’infermeria i actualment no es disposa de suficient evidéncia de la
seva eficacia. Tot i aix0, en els darrers anys es disposa en el mercat d’aposits
hidrocel-lulars dissenyats per a la proteccié de talons, que en els estudis
biomecanics han demostrat reduccions importants de la pressid sobre els
talons®#%3%_ Cal destacar que en 'ambit clinic existeixen estudis empirics amb

bons resultats en pacients diabétics®.

D’altra banda, pel tal de prevenir les UPPT actualment els dispositius
més utilitzats son les taloneres. En estudis efectuats que comparen dos o tres
tipus de taloneres no es mostren pero diferéncies significatives entre un tipus o

un altre de taloneres®. En els estudis de Torra i Bou i Verdd que comparen la
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utilitzacié6 de taloneres o la proteccio tradicional hi troben diferéncies

significatives a favor de les taloneres de poliureta®* .

5.1.4. Terapia per pressio negativa (TPN)

La terapia per pressid negativa (TPN) consisteix en I'eliminacié de
I'exsudat de la ferida a través de I'aplicacioé d’'un sistema de buit mitjangant I'is
d’'un aposit d’escuma, gasa o un aposit especial que es connecta a una bomba
de buit que permet 'aspiracié de I'exsudat i la seva recuperacio en un diposit o
aposit especial. La TPN permet estimular el creixement del teixit de granulacio
promovent la proliferaci6 de nous vasos sanguinis (angiogenesi) que permet
augmentar l‘oxigenacié de les cél-lules. Combinant una cura en ambient humit i
'is de TPN es facilita la neteja de la ferida, el desbridament autolitic, es
redueix el risc dinfeccid per una bona gesti6 de I'exsudat i possibles
contaminacions bacterianes, s’estimula la formacié del teixit de granulacié i es
facilita el tancament de la ferida per una expansio tissular inversa (contraccio
del teixit) ja que com a resultat de la forca centripeta que exerceix la TPN
s’afavoreix l'aproximacio de les vores de les ferides. Varis estudis han
demostrat que la TPN permet reduir el temps necessari per la cicatritzacio i

augmentar la curaci6 de les ferides® ™ tot

i que dues revisions
sistematiques recents mostren conclusions oposades. Aixi doncs, es necessari
que es realitzin més estudis que permetin comprendre millor el mecanisme

d’accié d’aquesta estratégia terapéutica®°*°,

5.1.5. Estimulacio eléctrica (EE)

Un altre tractament és l'estimulacié eléctrica (EE); aquesta técnica
utilitza polsos de corrents d'energia electromagnética que s’apliquen al cos per
tractar les ferides. S’ha descrit que aquests tractaments actuen com a agents
co-adjuvants eficagos pel tractament de les ferides venoses i per a les UPP. En
alguns casos la EE s'utilitza conjuntament amb I'aplicacié de calor seca local

per tal d’afavorir un treball sinérgic per curar les ferides diabétiques
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croniques’®. Tot i que hi ha diverses hipotesis que justifiquen la utilitat de la
terapia per EE, una revisio de la Cochrane del 2015 no va mostrar cap augment
estadisticament significatiu en les taxes de tancament de les ferides en UEI

utilitzant tractament amb terapia electromagnética’®®.

5.1.6. Oxigenoterapia hiperbarica (OHB)

L'oxigenoterapia hiperbarica (OHB), per exposicio corporal intermitent a
un 100% d’oxigen a una pressié >1 atmosfera, s'ha estat utilitzant en el
tractament de ferides croniques'®. La base de la seva eficacia es coneix
parcialment, i es considera que permet millorar la neovascularitzacié, reduir la
produccio de citoquines pro-inflamatories, i augmentar la produccié de factors
de creixement i de col-lagen'®. S’ha descrit que el mecanisme d’accié d’aquest
tractament pot ser degut al fet que una disminuci6 sobtada dels nivells d'oxigen
després gue el pacient surti de la cambra de OHB pot estimular les cel-lules del
llit de la ferida, incloent fibroblasts i cel-lules endotelials, i augmentar la
produccio localitzada de factors de creixement o I'atraccié de cél-lules mare cap
a la ferida'®®. Una revisié de la Cochrane del 2012, que analitza I'efecte de la
terapia per OHB en ferides croniques, conclou que hi ha evidéncia
estadisticament significativa que el tractament afavoreix la cicatritzacié de les
Ulceres en sis setmanes. Tot i aixo, cal fer estudis més a llarg termini per
analitzar bé la seva eficiencia’®™*°, Daltra banda, no s’ha observat una
reduccio estadisticament significativa pel qué fa a I'efectivitat d’aquesta terapia
en la reduccié d’amputacions. Aixi doncs, caldra realitzar assajos amb un major
nombre de pacients abans que es pugui justificar que la terapia amb OHB es

pot utilitzar habitualment a la practica clinica®®®**°,

5.1.7. Els lasers, fototerapia, ones de xoc i terapia d'ultrasons

Alguns estudis han demostrat que I'is de raigs laser, fototerapia, ones
de xoc i terapies d’ultraso estan relacionats amb la disminucioé de les cél-lules

inflamatories, l'augment de la proliferacio de fibroblasts, l'estimulacié de
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I'angiogenesi, la formacié de teixit de granulacio i 'augment de la sintesis de
col.lagen’®. Tot i aix0, els efectes bioldgics descrits depenen de parametres tals
com la longitud d'ona de la llum i la dosi usada'''. Diversos estudis publicats
han analitzat 'eficiencia d’aquestes terapies i el seu Us terapéutic segueix sent
controvertit ja que no hi ha suficient evidencies que demostrin que aquestes

terapies tingui un efecte significatiu en la curaci6 de ferides’#*4113,

5.1.8. Agents antimicrobians

Totes les ferides, igual com la pell sana, presenten contaminacié per
bacteries, pero unicament en funcid6 de la quantitat i/o virulencia dels
microorganismes presents, aquesta pot condicionar I'evolucié del procés de
cicatritzacio de la ferida (Figura 5). Existeixen diferents graus d’interaccio de
les bactéries amb I'hoste'*: a) ens referim a contaminacié en el cas de ferides
amb presencia de bacteris a la seva superficie sense que aquests acabin
afectant a la seva curacio; b) parlem de colonitzacié quan els microorganismes
proliferen activament a la superficie de la ferida sense arribar a afectar als
teixits ni a la resposta immune; i c) ens referim a colonitzacio critica (infeccié
encoberta) quan els microorganismes proliferen activament sense signes
clinics d’infeccid perd si que produeixen un evident estancament del procés
d’evolucio de les ferides. En determinades circumstancies les ferides presenten
estructures complexes de comunitats de colonies polimicrobianes envoltades
per una matriu densa i viscosa de sucres i proteines de dificil eliminaci6, les

U7 Finalment, cal destacar les

anomenades biopel-licules o biofilm
situacions d'’infeccio en les quals la preséncia de bacteris suposa una afectacio
dels teixits sans degut a una alta proliferacié bacteriana a la superficie de la
ferida que acaba afectant els teixits adjacents, i que en cas de no ser tractada
pot derivar en una infeccié local i una infeccié generalitzada. Quan es produeix
una infeccidé local hi ha una reaccid a I'hoste, de fet un desequilibri entre les
gérmens i I'hoste a favor dels gérmens que impedeix que la ferida pugui
cicatritzar. A la Figura 5 es pot veure els efectes de la ferida en funcio del

nombre, la quantitat i tipus de bactéries.
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Problemes clinics creixents
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. . .. Infeccia Infeccié
Contaminacio Colonitzacio . o )
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Es necessita vigilancia Es necessita Intervencid antimicrobiana

Figura 5. Continuum d’infeccié Adaptat de Healy B**®.

La majoria d’ulceres estan colonitzades per bacteris o podrien estar
infectades, motiu pel que és recomanable I'is d’agents antimicrobians. Tenint
en compte pero els increments de la resisténcia als antibiotics, les guies
cliniques actuals recomanen utilitzar els antibiotics Unicament en casos
d'infeccié clinica, no quan hi ha Gnicament colonitzaci6”>**!° (Taula 4). Per
aguest motiu, la utilitzacié d’antibiotics per via sistéemica es reserva per casos

de cel-lulitis i osteomielitis.

L’ds d’aposits amb propietats antibacterianes esta indicat en lesions que
presenten un elevat risc d’infeccié (com a mesura profilactica), en infeccions o
si hi ha biofilm. Un dels beneficis importants d’aquests tipus d’aposits és que
generen una quasi nul-la aparicié de resisténcies®. Els aposits per via topica
més utilitzats son el cadexémer iodat, que té un doble efecte netejador de la

ferida i alhora exerceix una accié bactericida?®®

, 1 els aposits de plata, que
tenen un efecte bactericida amb pocs efectes secundaris i no generen
resisténcies. A més, s’ha descrit que els aposits de plata a banda de prevenir la
infecci6 sén agents promotors de la cicatritzacié de les ferides'*'?2. Cal
destacar que, existeixen al mercat diferents aposits de plata, alguns combinen
la absorci6 d’exsudat i l'alliberacié de quantitats de plata. Actualment hi ha
disponibles també altres productes que busquen afecte antimicrobia de les
ferides, com I'is de mel com a principi actiu, tot i que hi ha controversia quan a
si hi ha suficient evidencia cientifica que doni suport a I'eficiéncia d’aquests

productes?*%,
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A meés del cadexomer iodat i la plata hi ha altres productes/aposits pel
tractament antimicrobia de les ferides, com el clorur de diaquilcarbamil
(DACC)' o la polihexamida (PHMB)®. Mitjancant una interaccié hidrofobica
dels microorganismes (bacteris i fongs), amb el DACC es permet en el moment
de canviar I'aposit retirar la contaminacié del llit de la ferida sense que es

generin resisténcies al tractament'?"'?®

I, en el cas del PHMB, el seu
mecanisme d’accié promou la curacio reduint al minim la carrega bacteriana, i a
més és de facil aplicacio. La presentacié en gel o liquid permet la seva

9

aplicacié en ferides cavitades®® i es recomana també per a la prevencié

d’infeccions en ferides quirtrgiques™.

5.1.9. Aposits

Durant els ultims 30-40 anys, s’ha incrementat el nombre d’aposits
disponibles per a promoure la curacié de ferides en ambient humit ja que s’ha
demostrat que un adequat nivell d’humitat contribueixen a una acceleracié del
procés de reepitelitzacié i facilita la migracié dels queratinocits™**.

Es coneix com a aposit, a qualsevol dels productes que es poden utilitzar
per cobrir i protegir, alguns també permeten millorar i promoure la cicatritzacio
d’'una ferida. L’eleccio de I'aposit idoni per cada ferida és encara un dels grans
reptes actuals en el tractament de les ferides, que requereixen de tenir un bon
coneixement de la fisiologia del procés de cicatritzaci6 de les ferides. Les
caracteristiques basiques que ha de complir un bon aposit son: proporcionar un
ambient humit, garantir un bon maneig de lI'exsudat, facilitar I'intercanvi de
gasos, mantenir una temperatura constant en el llit de la ferida, i protegir la
ferida dels microorganismes i dels traumatismes. En general, la majoria
d’aposits compleixen aquestes caracteristiques i es comercialitzen en diferents
formats: cintes, lamines, pel-licules i gels'®?. Entre els més utilitzats destaquen:
les pel-licules de poliureta, els hidrocol-loides, els alginats, les escumes de
poliureta, els aposits de carbd actiu, els hidrogels i salins, els aposits de
silicona, i els productes a base de col-lagen’®. Cal destacar perod, que no hi ha
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prou evidéncia per recomanar preferentment un aposit sobre un altre®.

Els nous avengos en disseny d’aposits estan focalitzats en el
desenvolupament dels anomenats aposits “intel-ligents”, els quals permeten
combinar diferents biopolimers per reproduir tipologies de matriu extracel-lulars
que puguin estimular les cel-lules de les ferides afavorint aixi el procés de
cicatritzacio. En aquest context, a través d’estudis nanobiotecnologics es pretén
produir nanoparticules de coure, plata, i zinc que podrien incorporar-se en

determinats apdsits com a excel-lents agent antimicrobians™**.

5.1.10. Pentoxifilina

La pentoxifilina és un agent antihemorragic d'ds oral que disminueix la
viscositat sanguinia alhora que influeix en el flux sanguini microcirculatori i en
I'oxigenacié dels teixits isquemics, encara que no es coneix amb exactitud el

seu mecanisme d'accio*®3,

La base del tractament de les Ulceres venoses €s la compressio pero en
el cas de ulceres amb evoluci6 torpida o retard en la cicatritzacié els malalts es
poden beneficiar de complementar el tractament topic amb la utilitzacié de
tractament sistémic amb pentoxifilina®. Una revisié de la Cochrane del 2012
conclou que la pentoxifilina és un tractament eficagc com a complement a la

compressié pel tractament de les Ulceres venoses’®.

5.2. Terapies amb agents biologics pel tractament de les ferides croniques

Més enlla dels tractaments generals que s’han esmentat anteriorment,
actualment es disposa també d’altres terapies que permeten potenciar el
desenvolupament de les diferents etapes del procés de cicatritzacid de les
ferides croniques (Taula 5). La utilitzacioé de les terapies biologiques, sovint es
convinen amb altres tractaments. No obstant, hi ha ferides que no curen o que

el seu procés de curacio és molt lent i aixo ha portat a buscar nous avencgos en
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el camp de la regeneracio cutania i la reparacio de teixits resultants de la
biologia molecular, i I'enginyeria tissular. A continuacid es detallen algunes de
les terapies biologiques avancades més rellevants.

Taula 5.2. Terapies biologiques avancades pel tractament de les ferides croniques

Tractament Mecanismes

Factors de Creixement

e PDGF-BB (factor de En les Ulceres del peu diabetic, actua com a

creixement derivat de | suport per potenciar la migracio i adhesio
plaquetes-BB) cel-lular 131

Promou la proliferacié de fibroblasts i la formacié

de capil-lars i accelera la regeneracié
135,137,138

e bFGF (factor de
creixement basic de ’
fibroblasts) tissular

Per a les ulceres del peu diabétic i per a ferides
croniques venoses. Augmenta la formacio de
teixit de granulacid, i redueix la carrega de la

ferida i la cel-lulitis de l'area circumdant de la
ferlda 135,137-139

e ThEGF  (factor de
creixement  epidérmic
huma recombinant).

Plasmaric en plaquetes Ric amb molt factors de creixement i
citoquines™*°

Empelts cutanis / Milloren la prognosi i redueixen la morbiditat en
substituts dérmics el tractament de les ferides croniques®*
Cél-lules mare Acceleren la cicatritzacié de les ferides pel seu

efecte de reduccié de la inflamacid, promocié de

la angiogénesis i disminuci6 de la cicatriu®*.

Adaptat de Otero-Vinas M.%°

5.2.1. Factors de creixement

La proliferacié cel-lular és una fase critica del procés de curaci6 de
ferides. Algunes terapies biologiques que utilitzen factors de creixement han
demostrat ser efectives pel tractament d’Ulceres diabétiques, pero la seva
eficiencia no s’ha pogut demostrar en ferides croniques complexes (Taula 5),
tot i que, les terapies topiques a base de citoquines segueixen sent centre
d’estudi pel tractament topic de les Ulceres. Entre els diversos factors de

creixement humans emprats hi ha, els factor de creixement epidermic (FCE),
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que té diversos efectes sobre la regeneracié cel-lular, I'estimulaciéo de la
proliferacid, la migracio dels queratinocits, la formacio dels teixits de granulacié
i 'estimulacié de la migracio de fibroblasts. El factor de creixement derivat de
plaquetes-BB (PDGF-BB) (Becaplemina (Regranex® OrtoMcneil))*** és I'Gnic
factor de creixement recombinant que disposa de I'aprovacié de la Food and
Drug Administration (FDA) als USA per a la seva aplicaci6 topica pel tractament
de les Ulceres neuropatiques de peu diabétic. Actualment pero, la FDA no té
aprovat cap altre factor de creixement pel tractament d’Ulceres venoses™**. Al
Japo en canvi, des del 2001 s’esta utilitzant el factor de creixement epidermic
basic de fibroblast (bFGF) (Kaken Farmacéutica, Toquio, Jap0) pel tractament
de ferides croniques, tenint en compte la capacitat del bFGF d’estimular la
proliferacio de fibroblasts, la formacié de nous capil-lars i I'acceleracié de la

regeneraci6 tissular*®14°,

D’altra banda, diversos estudis han demostrat
I'eficacia del factor de creixement epidérmic huma recombinant (rhEGF) en el
tractament tant de Ulceres de peu diabétic com en ferides venoses

Cr()niquesl38'139'146_148.

5.2.2. Plasmaric en plaquetes

La utilitzaci6 de factors de creixement autdlegs (FCA) obtinguts de
plasma ric en plaquetes (PRP) es remunta als anys 80 als EUA, mitjancant
maquines d’extraccié d’extracorpdrea on es separaven components de la sang
del pacient que meés tard s'utilitzaven en la intervencié quirdrgica com a
element hemostatic o gel adhesiu. Paral-lelament a I'is de FCA, el 1982,
Knighton i col-laboradors descobrien el potencial dels factors plaquetaris com a
estimuladors de la curaci6 de lesions i ferides*®. Perd no va ser fins als anys
90 que es comenca a utilitzar-los com a regeneradors tissulars. En I'ambit
dental, per a la implantacié oral, I'is dels FCA és un procediment molt utilitzat
pels odontolegs, i actualment son nombrosos els estudis en els que s’estan
aplicant, amb bons resultats, en altres arees de la medicina’*. Des del punt de
vista biologic, hi ha suficients indicis per pensar que els FCA podrien ser uns

bons agents terapéutics pel tractament de les ferides croniques®®*.
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La definici6 dels FCA és molt controvertida, i I'Unica defensada
consistentment a la literatura els defineix com a un volum de plasma autoleg
que conté una concentracié de plaquetes superior al nivell basal*™?. Hi ha
estudis que han quantificat que en aquesta fraccié de plasma hi ha 8 vegades
més plaquetes que en el plasma basal fet que permet disposar d’una

hiperconcentracié de factors plaquetars™3*>*,

Les plaguetes sén riques en molts factors de creixement i citoquines™>,
incloent: PDGF, factor de creixement transformant-B1 (TGF-$1) i molécules
afiliades, factor de creixement de [I'endoteli vascular (VEGF), factor de
creixement epitelial (EGF), factor de creixement de fibroblasts basics bFGF,
factor neurotrofic derivat del cervell (BDNF), i factor de creixement d'hepatocits
(HGF)52,156_

Els FCA sbon substancies que tenen la capacitat d’estimular la divisio
cel-lular, la proliferaci6 i I'angiogénesi, i promoure el quimiotactisme i
I'estimulacié6 de la migracié™’. No obstant aixd, a la sang les plaquetes es
troben generalment inactives i requereixen de la seva activacié per alliberar els
factors de creixement i citoquines i que aquests puguin ser funcionals. La facil
obtencié dels FCA™® i els estudis recents mostren resultats optimistes en I'Gs
d’'una terapia bioldgica amb FCA pel tractament de ferides complexes®’. Tot i
que una revisid sistematica de la Cochrane del 2016 mostra que no hi ha
proves concloents de la seva eficacia i proposa que es realitzin més estudis**°.
Calen doncs, nous estudis per corroborar les conclusions a que s’ha arribat fins
a lactualitat en els que caldra estudiar com el contingut dels factors de
creixement i la consistencia del gel de plaquetes, factors inherents a la
variabilitat de cada donant, poden afectar en I'estudi de I'efectivitat del métode

de preparaci6 dels FCA.

5.2.3. Empelts cutanis i substituts dermics

Hi ha ferides en les que per la seva velocitat de curacio, estancament o la
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grandaria d’aquestes es pot requerir un empelt de pell. Els empelts poden ser
autoempelts, a partir de la pell sana del propi malalt, o bé aplicant en forma de
lamina de pell per bioenginyeria cultivada a partir de cél-lules de donants
(al-loempelts). Els al-loempelts de placenta humana tenen diversos factors de
creixement capacos d'estimular I'angiogenesi i amplificar la resposta a partir de
cel-lules endotelials humanes in vitro. Varis assajos clinics aleatoritzats han
demostrat que alguns substituts de pell poden ser eficagos de promoure la
curaci6 de ferides croniques'®. En una revisi6 de la Cochrane sobre I'is
d’empelts en les Ulceres venoses es conclou que els empelts de dues capes
conjuntament amb la compressio venosa tenen millors resultats que I'Us

d’aposits senzills en el tractament d’Glceres venoses®®.

Els substituts dermics o matrius de regeneracié s’utilitzen quan els
empelts autdlegs son insuficients per ferides de gran extensio, en persones
grans o amb comorbiditats com la diabetis, en casos d’insuficiencia venosa o
arteriosclerosis, entre d’altres. Existeixen diversos substituts dermics, d’origen
biologic humans, d’animals o sintetics; i poden ser temporals, semi-permanents

i permanents.

L'Us de substituts de la pell ha millorat el pronostic i ha reduit la
morbiditat en el tractament de ferides croniques. Pels subjectes amb ferides
croniques a EEII, la taxa d'exit dels empelts de dues capes cel-lulars és
d’aproximadament el 50%***. Tot i aixd, en el document de consens publicat
per la revista Wound International, s’explicita que els resultats obtinguts de
I'aplicacio dels substituts dermics en ferides de diferents etiologies no hi ha

coneixements suficients per avaluar I'efectivitat clinica d’aquests empelts*®?.

5.2.4. Ceél-lules mare

Les cel-lules mare tenen un gran potencial per a ser usades com a
terapies biologiques tenint en compte la seva capacitat d’autorenovar-se i de
diferenciar-se en un gran nombre de tipus cel-lulars. Tot i que I'aplicacié de les

cél-lules mare pel tractament de les ferides es troba actualment en fase de
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recerca basica i d’assajos clinics, els resultats preliminars de qué es disposa
s6n molt prometedors i ja s’ha descrit que les cel-lules mare mesenquimals de
moll d’ds poden promoure les principals fases del procés de cicatritzacié de

ferides com el control de la inflamaci6 i la promoci6 de la migraci6 cél-lular®®#%,

Actualment s’estan portant a terme nombrosos assajos clinics per
estudiar I'us de les cél-lules mare com a terapia biologica pel tractament de les
ferides de dificil curaci6'®®, ja que les seves propietats immunosupressores i
angiogeniques fan de les cel-lules mare possibles candidats exitosos per a ser

usades com a terapia cel-lular'®*.

Encara que els ultims avencgos terapéutics han presentat bons resultats,
s’ha descrit que actualment sols cicatritzen completament un 50-60% de les
ferides croniques®. Per tant, és urgent cercar noves terapies més efectives i
eficients que alhora permetin reduir el cost sanitari i 'impacte social de les
ferides croniques. Tenint en compte que en el tractament de les ferides
croniques la durada del tractament és la variable més important relacionada
amb la qualitat de vida dels pacients i amb el cost dels tractaments, el principal
repte per a una millor atencié dels pacients amb ferides croniques és trobar
noves tecnologies i técniques, i models organitzatius que permetin escurcar el

temps de tractament i de cicatritzacio de les Ulceres.

6. Unitats cliniques de ferides

Al llarg de les darreres decades s’han desenvolupat estratégies eficients
per a la prevencié de ferides i ha crescut el nombre de terapies avancades pel
tractament de les diferents etiologies de ferides. Tot i aix0, els resultats de
cicatritzacio de les ferides, estan lluny del que podriem considerar com a
resultats satisfactoris. Un dels reptes que queden pendents és anar més enlla
dels tractaments especifics pel tractament de les ferides croniques i posar més

emfasis en les estrategies assistencials de gestié d’aquest tipus de malalts.

Una de les solucions organitzades per fer front a la necessitat de donar

una resposta integral a I'atencié de pacients amb ferides han estat la creacié de
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les anomenades Unitats Cliniques de Ferides (UCF). Les UCF s'origina arrel de
la necessitat de donar una resposta al problema clinic i epidemiologic de les
ferides croniques i del seu cost, centrant en un equip de referencia la
responsabilitat de I'atencié dels pacients amb ferides de dificil curacié*®. Les
UCF basen la seva estructura focalitzant-se en la consecucio dels seus
objectius que busquen aportar qualitat d’atencié establint un model metodologic
comu en les actuacions que millori I'eficiéncia clinica, la qualitat d’atencié i la
sostenibilitat del sistema'®. Aquest enfocament que es basa en el fet que els
tractaments de les ferides ha d’anar més enlla de la utilitzacié dels aposits, en

que cal garantir la provisiéo d’un tractament adequat i eficient en cada cas.

Des de finals del 90 existeix evidencia cientifica que els equips
interdisciplinaris, especialitzats en el maneig de les UEI, obtenen millors
resultats que els tractaments realitzats en ambits convencionals. En general
aquestes UCF estan liderades per personal d’'infermeria amb experiencia en la
cura de ferides i regeneracio de teixits i disposen d'un equip de suport format
per altres professionals (geriatres, cirurgians vasculars, ortopedics). Els bons
resultats d’aquestes unitats s’atribueixen a I'entrenament del equip d’'infermeria,
a la utilitzacié sistematica de mitjans diagnostics com el doppler, a I'Us de
'embenament compressiu multicapa per les Ulceres venoses i a la participacio
de cirurgians vasculars en els tractaments®®®®. S’ha observat que en aquest
perfil de UCF s’aconsegueix resultats de curacio de les ferides del 60% en 12
setmanes. Motiu pel que en les guies de practica clinica (GPC) publicades el
2010 es recomana la creaci6 d’aquestes unitats per a millorar l'atencié

d’aquests pacients®®1%917.

A Espanya hi ha molta heterogeneitat pel qué fa a tipologies de UCF,
pero totes elles s’orienten a esdevenir punts de referéncia en matéria d’atencio
a les persones amb ferides croniques amb la posta en marxa i optimitzacié de
tots els recursos técnics i humans disponibles, possibilitant una atencio eficient

quan a la prevencié, diagnostic i tractament de les ferides™".

Com s’ha
comentat anteriorment tot i la important tasca d’aquestes UCF, encara queda

un significatiu percentatge de pacients amb ferides de lenta o nul-la curacio.
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Aixi, el principal repte actual de les UCF és incrementar la taxa de curacid i
reduir el temps de curacio de les ferides.

Per fer front a aquest nou repte és important que les UCF actuals
evolucionin cap a models que puguin donar resposta al tractament de ferides
croniques. Aix0 requerira de la necessaria implantacié d’unitats de ferides
especifiques i especialitzades que puguin atendre i innovar en el tractament de
les ferides complexes. Caldra pero, que en la practica quotidiana aquesta
innovacio sigui sostenible i aplicable en un nimero important de pacients. Aixi
doncs, la innovacié s’haura d’adrecar a donar resposta a totes les etapes de
I'evolucié de les ferides: des de la prevencio, el diagnostic, i el procés de

cicatritzacio (el desbridament, la granulacio, reepitelitzacio i reconstruccio).

7. Unitat clinica de ferides de I’Hospital Universitari de la Santa Creu de
Vic

L’Hospital Universitari de la Santa Creu de Vic (HUSC), un centre amb
alta tradicio en la cura de ferides a nivell hospitalari, ha tingut des de fa anys
una organitzacio per tractar ferides a nivell ambulatori dins del recurs d’hospital
de dia. La realitzacié d’un estudi de prevalencga a la comarca d’Osona el 2004,
va ser un punt d’inflexi6 ja que es va constata la prevalenca i les altes
necessitats d’atencié d’aquest grup de poblacié amb l'alta preséncia de malalts
ingressats a centres per ferides i la poca demanda a nivell ambulatori. Els
resultats de I'estudi van fer evident la necessitat de dotar de més estructura
organitzativa especifica tant estructural com de professionals per cobrir les
necessitats i donar-hi resposta, fet que va portar a la creacié d’'una UCF dins
I'hospital.

La situacié actual de la UCF és el resultat d’'un procés evolutiu que
s’inicia el 2005 quant I'Hospital de la Santa Creu de Vic estandarditza un
protocol organitzatiu pel tractament de ferides. Protocol que, el 2008, permeté
crear la UCF, liderada per infermeria, amb l'objectiu de disposar d’'un equip
interdisciplinari per tractar Ulceres complexes. El 2015, la UCF impulsa la

creacio del grup de recerca en “Reparacié i regeneracioé tissular” (TR2Lab) junt
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amb la Universitat de Vic - Universitat Central de Catalunya. Aix0 ha permes
que la UCF disposi d’instal-lacions i professionals capacos de realitzar assajos
clinics i generar evidéncia cientifica sobre I'optimitzaci6 del maneig de les

ferides que no curen amb les tecniques convencionals.

Actualment la UCF és una unitat interdisciplinaria, amb personal
d’'infermeria, cirurgia vascular, geriatre, ortopédic, podoleg, anestesista i
epidemioleg que es troba en un entorn ambulatori d'un hospital de cures
intermedies que cobreix una poblacié de 156.000 habitants. Des de la seva
creacio la UCF disposa de protocols de coordinacié amb les arees basiques de
salut (atencio6 primaria), i ha incorporat innovacions tecnologiques i projectes de
recerca clinica pel tractament de ferides complexes. Els bons resultats de la
UCF I'han convertit en un referent territorial en I'atencié de ferides complexes
gue actualment té una estructura organitzativa de derivacié de malalts rapida i
facil que permet que els pacients molt simptomatics siguin tractats abans de 24
hores. Els malalts atesos a la UCF procedeixen un 68% d’atencié primaria, el
13,6% dels hospitals d'aguts, el 15,5% d’hospital de cures intermédies, i el

2,9% d’altres procedéncies (Figura 6).

Origen dels pacients

ECUFS0OS

Fropi hospital

Hospital d'aguts

Atencid primaria

20
10%
1]

Figura 6. Procedéncia dels pacients atesos
ala UCF del HUSC. Font: Elaboracié propia
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Pel que fa al perfil de ferides ateses a la UCF, al llarg dels dltims 6 anys,
tal i com es mostra a la Figura 7 hi ha hagut un clar predomini de les etiologies
de les UEI, observant-se un increment pel que fa a les etiologies vinculades a

malalties sistemiques (diabetis) i per tant d’alta complexitat.

m 2010
2011
m2012
2013
m 2014
m 2015

Figura 7. Evoluci6 de les etiologies de les ferides tractades a la UCF
del HUSC durant el periode 2010-2015. Font: Elaboracio propia

Tal i com s’ha comentat, un 1-2% de la poblacio patira una ferida cronica
al llarg de la seva vida degut a l'envelliment i a la incidencia de la diabetis,
l'obesitat i les malalties cardiovasculars. Pel que fa a la prevalenca de les
ferides croniques, des de la UCF del HUSC també hem observat un augment
en el nombre de pacients i ferides tractades, de 70 pacients amb 86 ferides el
2010, a 282 pacients amb 392 ferides, el 2015. A la Figura 8 es mostra
I'evolucio de les ferides ateses durant I'Gltima década al HUSC, on s’observa un

increment progressiu en el moment que I'hospital es dota de la UCF.
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Figura 8. Evolucio del nombre de malalts i ferides atesos a la UCF del
HUSC durant el periode de 2004 al 2015. Font: Elaboraci6 propia

Aquest significatiu i constant augment anual del nombre de ferides
tractades a la UCF, i el fet que amb les terapies convencionals, Unicament
s’aconsegueixi un index de curacié d’entorn al 50-60% de les ferides croniques,
va portar a la UCF a buscar noves estratégies terapéutiques, que en conjunt
han permés que la UCF hagi experimentat un rellevant augment de la taxa de
curacio del 50% (2010) al 68% (2015) (Figura 9).
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Figura 9. Evolucio del percentatges de curacié de les ferides tractades ala UCF
del HUSC durant el periode 2010 a 2015. Font: Elaboraci6 propia
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Els tres estudis que es presenten en aquesta tesi han estat
desenvolupats dins la UCF del HUSC i son els elements clau que han permés
sistematitzar la introduccid de noves estrategies terapeutiques dins la UCF
aportant evidencia i contribuint a la millora constant de la taxa de curacio de les

ferides tractades, tal i com es mostra en la Figura 9.
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II. OBJECTIUS

S’ha descrit que els equips interdisciplinaris especialitzats en el maneig
de determinades etiologies de ferides obtenen millors resultats de curacié que
laplicaci6 de tractaments especifics en ambits d’atencié sanitaria
convencionals. La nostra hipotesi es basa en qué l'eficacia en la curacié de les
ferides complexes es fonamenta en la capacitat d’incidir a diferents nivells de

I'atencio d’aquestes ferides.

En aquesta tesi es pretén analitzar si la incorporaci6 en una UCF,
liderada per infermeria, d’estratégies de prevencio, de preparacio del llit de
la ferida, i d’us de terapies biologiques avancades per a 'atencié de les
ferides complexes permet millorar els resultats i/o reduir els temps de curacio.

Aixi doncs, ens plantejarem com a objectius:

1. Comparar diferents estratégiques preventives per evitar les Ulceres per
pressio de talé (UPPT) identificant les que son més cost-eficients, i per tant

serien més recomanables de ser utilitzades en 'ambit assistencial.

2. Investigar nous métodes de desbridament segurs i eficients per realitzar
una adequada preparacié del llit de les ferides en un entorn no quirdfan

liderat per personal d’'infermeria.

3. Analitzar I'impacte en I'index de curacié de ferides complexes en incorporar

en una UCF I'us habitual d’'una terapia bioldgica avancada.

A fi d’abordar els tres objectius d’aquesta tesi, s’han portat a terme tres estudis
clinics independents, motiu pel qual s’ha considerat oportu estructurar aquesta
tesi en forma de tres projectes que incideixen en tres fases del procés de
curacio de les ferides. A continuacié s’indiquen els objectius especifics de

cadascun d’aquests projectes
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Objectius especifics

Projecte 1. Prevenci6 de les Ulceres de talé en un hospital de mitja estada.
Estudi comparatiu de I’embenat classic encoixinat respecte a les

taloneres hidrocel-lulars de poliureta.

1. Comparar si la talonera hidrocel-lular de poliureta és més efica¢ per a la

prevencio de les Ulceres per pressio de taldo (UPPT) que I'embenat classic.

2. Analitzar els principals factors de risc que poden definir la subpoblacié de

pacients que poden ser més susceptibles a desenvolupar UPPT,

Projecte 2. La hidrocirurgia com un metode segur i eficac de

desbridament d’us en una unitat clinica de ferides.

1. Analitzar si el desbridament per hidrocirurgia és un meétode de
desbridament que pot ser utilitzat amb seguretat en un entorn diferent al
quirofan com la consulta de tractament d’'una UCF liderada per personal

d’infermeria.

2. Estudiar si el desbridament induit per hidrocirurgia és efica¢ i pot

promoure la rapida formacio de teixit de granulacio.

3. ldentificar les principals etiologies de ferides que podrien beneficiar-se de

I'ds d’'un desbridament per hidrocirurgia.
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Projecte 3. Estudi de I’us de |la terapia amb factors de creixement autolegs
pel tractament de ferides complexes en el context d’una unitat clinica de

ferides.

1. Estudiar la possibilitat d'implantacié d’una terapia biologica com a terapia
avancada habitual pel tractament de ferides complexes tractades en una
UCF.

2. Analitzar I'impacte en l'index de curacio de les ferides complexes resultat
de la implantacié6 d’una terapia bioldgica amb factors de creixement
autolegs (FCA) en una UCF.

3. ldentificar les principals etiologies de ferides i malalts que podrien

beneficiar-se de I'aplicacié d’'una terapia amb FCA.
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lll. PROJECTES

Per a un millor seguiment i comprensio dels continguts d’aquesta tesi,
s’ha considerat oportu estructurar de manera independent per a cadascun dels
projectes la metodologia, els resultats i la discussi6. A continuacié es
relacionen els 3 estudis clinics que conformen aquesta tesi, el primer dels quals

ha estat publicat (Annex 1).

1. Prevencio de les ulceres de taldé en un hospital de mitja estada. Estudi
comparatiu d’'embenament classic encoixinat respecte de les taloneres de

poliureta.

2. La hidrocirurgia com un métode segur i efica¢ de desbridament d’Us en

una unitat clinica de ferides.

3. Estudi de I's de la terapia amb factors de creixement autolegs pel
tractament de ferides complexes en el context d’'una unitat clinica de

ferides.

ATENCIO A LES FERIDES COMPLEXES EN UNITATS CLINIQUES DE FERIDES 6 5



ATENCIO A LES FERIDES COMPLEXES EN UNITATS CLINIQUES DE FERIDES 66



PREVENCIO DE LES ULCERES DE TALO EN UN HOSPITAL DE MITJA ESTADA. ESTUDI
COMPARATIU D’EMBENAMENT CLASSIC ENCOIXINAT RESPECTE LES TALONERES DE POLIURETA

PROJECTE 1

Prevencio de les uUlceres de talé en un hospital
de mitja estada. Estudi comparatiu
d’embenament classic encoixinat respecte les

taloneres de poliureta
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1.1. METODOLOGIA

Disseny del estudi i ambit d’aplicacié

Aquest estudi es dissenya com un assaig clinic prospectiu aleatoritzat
d’ambit hospitalari i es realitza a la UCF. La durada de I'estudi fou de 2 anys de
durada (13 mesos de recollida de dades), i hi van participar totes les unitats
d’'internament (convalescencia/sub-aguts, cures pal-liatives, psicogeriatria i

llarga estada), del aleshores Hospital de la Santa Creu de Vic (HSC).

Grandaria mostral

Per aconseguir una poténcia del 80% per a detectar diferéncies en el
contrast de la hipotesi nul-la (igualtat de les corbes de supervivéencia entre el
grup control i el grup intervencid) a través d’una prova Log-Rank bilateral per a
dues mostres independents; tenint en compte el nivell de significacio del 5%; i
assumint que en un determinat instant de temps la probabilitat de supervivencia
(no presentar UPPT) del grup control era del 96% i la del grup intervencié era
del 99%, va ésser necessari incloure 429 pacients en cadascuna de les
branques de l'assaig. Assumint un 10% de pérdues durant el seguiment, la

grandaria mostral establerta va ser de 953 pacients.

L'aleatoritzacio sobre el tipus de tractament que s’aplica es va realitzar a
través d'una aplicacio informatica que va generar una llista encriptada en blocs
equivalents que garantien que cada pacient pogués estar assignat amb la
mateixa probabilitat a qualsevol dels dos grups comparats i el seu control era
responsabilitat de la unitat clinico-epidemiologica de I'hospital. Quan un pacient
complia els criteris d'inclusid es consultava a I'esmentada unitat I'assignacio
corresponent segons una llista numeérica aleatoritzada. Tenint en compte que
els dos tractaments comparats eren molt dispars, només hi hagué la possibilitat
d’ocultar l'assignacié del tipus de tractament des de la unitat clinico-
epidemiologica; no podent-se fer el mateix ni en el cas dels investigadors, ni

per part dels professionals encarregats d'aplicar, monitoritzar els tractaments i
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recollir els resultats que s’anaven obtenint.
Criteris etics

Aquest estudi va estar aprovat per la comissioé de recerca i la direccio de
I'hospital. Unicament es van incloure en el estudi els pacients que després de

ser informats de I'estudi signaren el consentiment informat (Annex 2).

Subjectes d’estudi

Criteris d’inclusio

Es van incorporar a I'estudi totes les persones ingressades al HSC que
no presentaven UPPT i estaven amb risc de desenvolupar-ne per qualsevol
grau de risc segons I'escala de Braden (els punts de tall varen ser: 15-18 baix
risc, 13-14 risc moderat i 10-12 risc alt) o criteri clinic'”?. Es va considerar com
criteri clinic, aquells malalts que tenien edema importat en alguna de les
extremitats inferiors (EEIl), patologia arterial a les EEIl (malalts amb historia de
claudicacié intermitent o amb tractament medicamentés per [l'arteriopatia
periferica), disminucio o pérdua de mobilitat a les EEII i els portadors de ferules

0 materials ortopedics.

Criteris d’exclusio
Els pacients que no signavem el consentiment informat, els malalts que
reingresaven i els pacients amb contraindicacions de proteccié de talons per

risc de caigudes.

Intervencio6

A la Figura 10 es mostra el diagrama de prevencio realitzat per facilitar
la implantaci6 dels criteris d’inclusié-exclusié aixi com les mesures de

prevencio a aplicar.
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Figura 10. Diagrama de mesures generals de prevencié usades en I'estudi

Tots els pacients reberen mesures preventives estandard segons el
protocol del HSC (Annex 3) que consisteix en una hidratacié diaria de la pell, la
realitzacié de canvis posturals, la proteccio de talons si tenen risc de UPPT, la
utilitzacié d’acids grassos hiperoxigenats (AGHO) cada 24h. i cada 12h. en cas
de alt risc, en pells fragils i superficies especials per alleugerir la pressié en
funcid de la puntuacido de l'escala de Braden. En els malalts de risc baix
s’utilitza superficies estatiques tipus viscoelastic, en els malalts de risc mitja
s’utilitza sobrematalassos dinamics de cel-les mitges i en els malalts d’alt risc

s’utilitza matalassos de cel-les grans.
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Intervencioé

Les intervencions que es portaren a terme en aguest assaig van ser les
seguents: els pacients aleatoritzats en el grup control varen seguir la practica
habitual de prevencido d’'UPPT (embenat classic d’encoixinat) al HSC (Figura

11). En el moment de I'ingrés es passava |'escala de Braden'"®

(Annex 4) per
detectar el risc de desenvolupar Ulceres per pressio. S'utilitza aquesta escala ja
que esta validada i es considerada que té alta sensibilitat i especificat, i és facil
d'utilitzar'®. A més es revisava l'estat de la pell, fent especial émfasi en les
arees amb prominéncies 0ssies (sacre, trocanters, talons). En funcié de la

puntuacié obtinguda en I'escala de Braden'’?

, s’estratificaren els pacients en
tres nivells de risc: risc lleu (puntuaciéo de 15-18); risc moderat (puntuacié de

13-14) i risc alt (puntuacio de <12).

Figura 11. (A) Exemple d’embenat classic d’encoixinat.
Font propia i (B) Talonera hidrocel-lular. Adaptada de Smith and
Nephew.

Als pacients aleatoritzats en el grup intervencié se’ls van aplicar les
mateixes mesures de prevencido que al grup control, perd I'embenat classic
d’encoixinat va ser substituit per una talonera hidrocel-lulars de poliureta
(ALLEVYN HEEL de Smith&Nephew) com es mostra en la Figura 11. La
talonera es va subjectar amb una malla del n° 4 o del n® 5 en funci6 de la mida
del peu/turmell. La majoria de proteccions es van col-locar durant la nit i es van
retirar al mati, indistintament si eren proteccions amb I'embenat classic o la

talonera de poliureta. La indicacid6 d’embenat o de talonera durant tot el dia
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Unicament s’utilitza en malalts enllitats de molt risc.

El seguiment dels pacients consistia en revisar diariament els talons dels
pacients hospitalitzats, coincidint amb el moment de la higiene del pacient, per
tal de valorar la preséncia de UPPT i per revalorar el risc de noves ulceres. La
valoraciéo d’aquest risc es porta a terme utilitzant 'escala de Braden cada
quinze dies i fins a un més i mig, en les unitats de mitja estada, i cada mes fins
als 6 mesos, a la unitat de llarga estada o sempre que hi havia un canvi clinic
evident. En funci6 de la puntuacié obtinguda s’adoptaren les mesures

preventives habituals.

El seguiment dels pacients finalitzava en el moment de I'alta hospitalaria
(en el cas dels pacients que no haguessin desenvolupat Ulceres), o si deixaven

de tenir risc segons 'escala de Braden o en el cas d’apariciéo de UPPT.

Variables d’estudi

Variables independents

A continuacio es relacionen les variables independents del estudi que es

mesuraven en el moment de la inclusié del pacient a I'estudi.
e Sociodemografiques: edat i génere

e Unitat d’'ingrés: Unitat de convalescéncia, Unitat de llarga estada, Unitat de

psicogeriatria o Unitat de cures pal-liatives

e Cliniques:
o Risc de UPP segons escala de Braden

o Situacié funcional segons escala de Barthel*"

(Annex 5), escala que
mesura les activitats de la vida diaria, on la puntuaci6 de 100 ens indica la

maxima funcionalitat i/o la maxima dependéncia

o Pressio arterial
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o Situaci6 cognitiva I'escala Pfeiffer'”

(Annex 6) que mesura l'esfera
cognitiva i que mitjancant un questionari puntua errors, considerant-se

gue més de tres errors es pot valorar com a deteriorament cognitiu

o Hores d’allitament
o Problemes de salut: desnutricio, diabetis, etc.

o Caracteristiques de les EEIl del pacients durant els estudi: index Turmell
brac (ITB) (calculat amb Doppler)}’® (Annex 7), edema de EEIl i
disminucié de la sensibilitat a les EEII (per exploracio clinica)

Variables dependents

Com a variables dependents o de resultats es van considerar:

e Data de aparicio UPPT i grau de la ferida segons la classificacié que fa el

GNEAUPP'"" que s’establia en el moment que I'lilcera ja s’havia desbridat.

Analisis de dades

Per a la realitzaci6 de Il'analisi estadistic dels resultats s'utilitza el
programa SPSS per Windows versié 17.0 i es realitza una analisi descriptiva,
variable per variable, etiquetat i depuracié de dades: valoracié de valors atipics
i extrems; depuracié de les dades; deteccio i etiquetat de valors perduts i/o no
aplicables; etiquetat de les variables i valors; descripcié de la distribucié de
cada variable; proves de normalitat i grafics de dispersié. També es realitza una
analisi comparativa: comparacié entre les caracteristiques sociodemografiques
i cliniques del grup intervencié i el grup control (Proves del t-test i del Chi-
guadrat). Comprovacio de la homogeneitat dels grups control i intervencid. Es
va calcular la incidencia de UPPT per cadascun dels dos grups d’estudi amb el

interval de confianca del 95%.

L’analisi sobre [l'eficacia principal es va calcular segons el temps
transcorregut fins I'aparicié de la UPPT; aixi, el temps transcorregut fins que es

produia I'esdeveniment es calcula com la diferencia entre la data en que tenia
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lloc 'esdeveniment i la data d’aleatoritzacio. En els malalts que varen presentar
UPPT, el temps de seguiment es calcula com la diferéncia entre la data de I'alta
hospitalaria i la data d’aleatoritzacié o entre la data en la que no pertanyent a
cap grup de risc segons I'escala de Braden i la data d’aleatoritzacio. La técnica
estadistica utilitzada per I'analisi de la supervivéncia va ser Kaplan-Meier per la

analisi bivariada i el model de regressié de Cox per I'analisi multivariant.

Totes les analisis sobre la eficacia de la intervencid es van basar en la
intencié de tractar (mantenint latribucié dels grups inicials). El nivell de

significaci6 estadistica es va establir en el 5% bilateral.
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1.2. RESULTATS

En el periode d'estudi realitzat es van avaluar 940 malalts dels quals,
409 complien els criteris d'inclusié. Segons els parametres d'aleatoritzacio es
va assignar 208 pacients al grup de la talonera hidrocel-lular i 201 pacients al

grup d'embenat classic (Figura 12).

Malalts

avaluats
940

No criteris Participants
d'estudi estudi
531 409
Embhenament Talonera
classic hidrocel-lular
201 208

Figura 12. Diagrama de flux de I’estudi

A la Taula 6 es mostra que l'aleatoritzacié va permetre generar dos
grups de pacients practicament homogenis quan al nombre de malalts i sense
diferencies estadisticament significatives pel que fa a les variables

demografiques i cliniques.
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Taula 6. Relaci6 de les caracteristiques entre els grups comparats

Grup control Grup intervencié  Nivell de
significacié

Grandaria del grup 201 (49,1%) 208 (50,9%)
Edat (mitjana) 80,5 anys 81,5 anys p=0,61
Genere:
Dones 116 (58,6%) 124 (60,5%) p=0,70
Homes 82 (41,4%) 81 (39,5%)
index de Braden 18,0 19,8 p=0,64
index de Barthel 73,0 72,9 p=0,15
Hores d’allitament 17,1 hores 17,1 hores p=0,76
Problemes de salut
Deméncia

58 (29,4%) 59 (28,8%) p=0,88
Diabetis mellitus 59 (29,5%) 58 (27,8%) p=0,70
Infeccio 38 (19,2%) 35 (17,0%) p=0,60
Altres UPP 37 (19,1%) 42 (20,5%) p=0,72
Pfeiffer 68 (34,3%) 87 (42,0%) p=0,11
Mortalitat 79 (39,3 %) 67 (32,2%) p=0,25
ITB EID 0,97 + 0,27 1,00 + 0,25 p=0,25
ITB Ell 0,97 + 0,24 1,06 + 0,23 p=0,051

ITB= index pressio turmell-brag; EID=Extremitat inferior dreta; i EIlI=Extremitat inferior esquerra
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Esmentar que, en el cas de 8 pacients que van ser ingressats dues
vegades, es va excloure la segona participacié d’aquests pacients en I'estudi.
El temps mitja de seguiment dels pacients que complien els criteris d’inclusié va
ser de 36,9 dies. El motiu d’excussié dels 531 pacients exclosos, que es mostra
en la Taula 7, el 66,1% (351) perqué no tenien risc segons l'escala de Braden,
el 16,6% (88) tenien UPPT en el moment de lingrés, en el 6,6% (35) la
proteccio de talons estava contraindicada pel risc de caigudes, en aquest grup
hi havia basicament malalts dements que a la nit es podien llevar i per tant les
taloneres podia incrementar el seu risc de caigudes, i en el 10,7% (57) dels

casos la no participacio va ser per no consentiment del pacient o de la familia.

Taula 7. Enumeracié dels criteris d’exclusié amb les freqiieéncies absolutes i relatives

Nombre de Percentatge de

pacients pacients
Total 531 100%
No risc segons escala Braden 351 66,1%
UPPT 88 16,6%
No accepten participar estudi 57 10,7%
No aplicabilitat per risc caigudes 35 6,6%

UPPT: Ulceres per pressio de talo

Els participants de l'estudi varen ser 242 dones, que representen el
59,1% de la mostra, i 167 homes que representen el 40,9%. L’edat mitjana fou
de 80,5 anys amb un rang de 26 a 99 anys, destacant-se que el 47,9% de
malalts estaven a la franja de 80 a 89 anys. A la Figura 13 es mostra la
distribucio de les unitats de I'hospital d’'on procedien els malalts, en la que

destaca que el 40,4% dels malalts procedien de la unitat de convalescéncia.
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Figura 13. Distribuci6 dels pacients segons unitat hospitalaria de procedéncia

Segons els criteris d'inclusio, el 95,7% dels pacients es van incloure a
'estudi pel fet de presentar risc de desenvolupar UPP segons l'escala de
Braden, i en el 4,3% dels pacients es van incloure Unicament per criteri clinic.
Els participants es van estratificar segons el risc de patir UPP mesurat per
I'escala de Braden: el 53,8% dels pacients tenien risc lleu, els 24,7 risc moderat
i el 21,5% alt risc (Taula 8).

Taula 8. Estratificacio dels malats tenint en compte el risc de desenvolupar

UPP segons l'escala de Braden

Nombre de Percentatge

malalts
Risc lleu (15-16 0 15-18 > 75 220 53,8
anys)
Risc moderat (13-14) 101 24,7
Alt risc (<12) 88 21,5
Total 409 100

Les variables cliniques més destacables que es van detectar van ser el
diagnostic de deméncia en el 28,6% dels casos, el sindrome confusionari agut
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en el 37,6%, la diabetis mellitus en el 27,6% i el 19,6% tenien UPP en altres
localitzacions (Taula 9). La mortalitat a I'alta va ser del 36,2%. L'index de
Barthel era igual o inferior a 30 en el 78% dels casos. L'ITB era inferior a 0,8 en

el 25,9% de pacients.

Altres variables clinigues avaluades, tot i que no s’observaren
diferéncies estadisticament significatives, van ser la disminucio de la sensibilitat
amb una frequencia de 31,3% a la EID i 28,8% a la EIE. Quan a I'edema

s’observa una prevalenca del 31,7% a EID i del 29% a la EIE.

Un dels factors afavoridors del desenvolupament de UPPT son els
aparells ortopédics, en aquest estudi sols 6 malalts que participaren a I'estudi

portaven un aparell ortopédic a I'area del talo.

Taula 9. Caracteristiques cliniques del total de malalts de I’estudi i comparativa amb

aquells que van mostrar aparicié de UPPT

Variables cliniques Total de malalts Malalts amb aparicié
UPPT
409 12
Demencia 28,6% 58,3%
Sd. Confusional 37,6% 16,6%
Diabetis 27,6% 66,7%
Infeccid 17,4% 25,0%
Altres UPP 19,6% 25,0%
Braden 14,9% 14,1%
Barthel 18,8% 11,6%
Mortalitat 36,2% 50%
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Les causes per la que els malalts van finalitzar o sortir de I'estudi van ser
per alta o eéxitus en el 80,6% dels casos, en el 11,3% per desaparicio del risc de
desenvolupar UPP i en el 7,1% per no tolerar les proteccions de talé (16
pacients pertanyien al grup d'encoixinat classic i 13 al de talonera de poliureta

hidrocel-lulars).

En el transcurs de l'estudi es van detectar 12 pacients amb UPPT que
representen una incidencia acumulada global del 2,93%, dels quals 5
pertanyien al grup d'encoixinat classic i 7 al grup de talonera poliureta
hidrocel-lulars (incidéncia acumulada del 2,49 i 3,37% respectivament; p=0,82).
Les UPPT van apareixer entre els dies 2 i el 45 de l'inici de I'estudi i en el 25%
de casos, 2 dies previs a la defuncié. Les UPPT van ser de categoria | en 6
casos i de categoria Il en la resta, no hi va haver cap malalt amb Ulceres
importants de categoria Ill o categoria IV. A la Taula 10 es mostren les dades

dels malalts que es varen ulcerar.
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Tal i com es mostra a la Taula 10 els diagnostics més frequents de les
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persones a lingrés van ser de fractura de fémur i cancer. En l'analisi
comparativa entre els pacients que van presentar UPPT i la resta, els primers
tenien una prevalenca significativament major de demencia i diabetis mellitus i
una major presencia d'UPP en altres localitzacions, destaca també una pitjor
situacié funcional basal. Amb l'analisi multivariant, s’observa que els pacients
amb diabetis mellitus tenen un risc relatiu de UPPT de 6,46 i els pacients amb

demeéncia tenen un risc relatiu de UPPT del 4,41.

ATENCIO A LES FERIDES COMPLEXES EN UNITATS CLINIQUES DE FERIDES 8 3



PREVENCIO DE LES ULCERES DE TALO EN UN HOSPITAL DE MITJA ESTADA. ESTUDI
COMPARATIU D’EMBENAMENT CLASSIC ENCOIXINAT RESPECTE LES TALONERES DE POLIURETA

1.3. DISCUSSIO

El principal resultat de l'estudi presentat és l'absencia de diferencies
significatives en la prevencio de l'aparici6 de UPPT entre els dos tipus de
meétodes de proteccio estudiats: les taloneres de poliureta i la proteccio per
'embenament encoixinat classic, en pacients ingressats en les diferents unitats
de I'Hospital de la Santa Creu de Vic, hospital de mitja estada (unitat de
convalescéncia, unitat de cures pal-liatives, unitat de psicogeriatria i la unitat de
llarga estada).

En la literatura nacional destaca l'estudi de Torra i Bou et al.*®

» que
mostra en un assaig clinic aleatoritzat que la talonera hidrocel-lular ofereix
major proteccid que la proteccié6 amb embenament encoixinat classic. Aquest
estudi es va realitzar en un entorn comunitari i I'inica estratégia de prevencié
era de baixa intensitat que combinava la proteccié de talons amb els canvis
posturals. Les diferencies amb els nostres resultats podrien explicar-se pel fet
aquest estudi s’ha desenvolupat en un entorn hospitalari i amb una estratégia

de prevencié amb multiples intervencions.

Una altra dada destacable és la baixa incidencia de desenvolupament de
UPPT observada després d’'un seguiment mig de 36,9 dies en un poblaci6 amb
alt grau de dependéncia. Aquesta incidéncia, probablement és la consequéncia
de l'estrategia de prevencié mitjancant multiples intervencions simultanies
(utilitzacions de SEMP, els canvis posturals, la utilitzacid dels AGHO en pells
fragils, I'optimitzacié de l'estat nutricional i la hidratacié de la pell). Aquests
resultats concordarien amb els obtinguts en altres estudis de prevencié de
UPPT realitzats en unitats ortopédiques que també aconsegueixen uns millors
resultats utilitzant estratégies multiples en les que també inclouen els protectors

de talo’.

Les xifres d’aparicio d’UPPT inferiors al 5% obtingudes en el nostre
estudi poden considerar-se com a bons resultats, si es compara amb les dades

de I'estudi nacional realitzat Verdu et al*®, que va observar una incidéncia de
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UPPT del 4% en el context d’un hospital d'aguts i amb un seguiment mig de 14
dies, també amb pacients de risc segons l'escala de Braden. Les diferéncies
entre ambdds estudis poden explicar-se pel fet que en I'estudi de Verdu et al.
es focalitza en un entorn d’hospital d’aguts i es fa un seguiment més curt que el
nostre estudi. Com era previsible els pacients que es varen ulcerar, eren de
major edat, encara que no amb significacio estadistica pel que fa a presentar

major discapacitat, i tenien més frequencia de demencia i diabetis.

Els nostres resultats no han pogut demostrar que la malaltia arterial
periferica, mesurada mitjancant el ITB, sigui un factor de risc de desenvolupar
UPPT. Aquest fet creiem que pot atribuir-se en part, a la baixa incidencia
d'Ulceres de l'estudi i aixi com també al fet que el ITB és un indicador poc

especific de la situacié de microcirculacio.

El nombre de pacients que vam rebre amb UPPT ens confirma que
estem davant d’'un problema de salut rellevant. Els nostres resultats corroboren
gue en el context d’'un programa de prevencié amb intervencions multiples la
incidencia de UPPT pot ser baixa. Tot i aixo en cas de poder fer I'eleccio de la
millor estrategia per a la proteccio de talons, cal centrar-se en els estudis de
cost-efectivitat, sent precis mesurar les diferéncies de cost i de temps
d'infermeria que suposa la utilitzacié d’un tipus de proteccié de tal6é i també en
I'opinié dels pacients pel que fa a la comoditat. Els resultats globals de I'estudi

indueixen a l'aplicacié de l'estratégia de prevencié amb intervencions mdultiples.

Limitacions del estudi

Algunes limitacions de I'estudi podrien ser la baixa incidéncia d'Ulceres
entre els dos tipus de intervencions. Una altra consideracio important €s que la
protecci6 de talons és part d'una estratégia d'intervencions multiples, de la qual
desconeixem el pes relatiu de cada una de les intervencions. Aquesta
consideraciéo podria estar relacionada amb la baixa incidencia de UPPT
trobada en el nostre estudi, encara que no influiria en la eficacia de les dues
intervencions avaluades. Un altra limitacio és la impossibilitat de fer una assaig

clinic cec de cara als professionals tenint en compte les diferéncies clares entre
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tractaments i que no es va contemplar els cost/efectivitat al no mesurar el
temps d’infermeria ni els costos de material de les dues intervencions

(d’embenament classic d’encoixinat o talonera hidrocel-lular).
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PROJECTE 2

Hidrocirurgia com  un metode de
desbridament eficient i segur en una unitat

clinica de ferides
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2.1. METODOLOGIA

Disseny del estudi i ambit d’aplicacié

Aquest estudi es dissenya con un estudi prospectiu que es realitza a la
UCF. La durada de I'estudi fou de 30 mesos i hi van participar pacients de totes
les unitats d'internament (convalescencia, sub-aguts, cures pal-liatives i
psicogeriatria o de 'ambit ambulatori de I'Hospital Universitari de la Santa Creu
de Vic (HUSQ)).

Criteris étics

El projecte va ser aprovat pel Comité Etic d'Investigacié Clinica de la
Fundacié d’Osona per a la Recerca i I'Educacié Sanitaries (FORES), que és qui
avalua tota la recerca clinica del HUSC. Els materials i protocols utilitzats en
I'estudi seguien les guies de practica clinica del HUSC. Unicament els pacients

gue varen signar el consentiment informat van formar part de I'estudi.(Annex 8)

Subjectes d’estudi

Criteris d'inclusio
e Pacients amb una ferida amb teixit desvitalitzat, ja sigui teixit necrotic tou o

amb esfacels, i que requerien un desbridament rapid.
e Ferides cavitades.

e Ulceres complexes que responen lentament a les técniques convencionals

de desbridament (enzimatic, autolitic o osmotic).

Criteris d'exclusi6

e Ulceres que la necrosi era una escara seca.

e Pacients descoagulats amb INR (Ratio Internacional Normalitzada)>3,5.
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Intervencio
Valoracio inicial dels pacients

Tenint en compte els criteris d’inclusio, I'equip terapeutic determinava
consensuadament els pacients que complien els criteris per a ser inclosos a
I'estudi. Abans d’iniciar I'estudi, tots els pacients van rebre una valoracié global
I local de la ferida amb l'objectiu d’analitzar les caracteristiques de la ferida, el
grau de dolor aixi com si hi havia exposicido de material protétic, os o tendons.
En els pacients descoagulats es va fer un INR de control per determinar el

nivell de descoagulacié per assegurar que estaven en un rang inferior al 3,5.

Abans i durant el procediment es va mesurar el dolor mitjancant I'Escala
Verbal Analogica (EVA) (Annex 9). i la sensibilitat de la ferida per exploracié, a
fi d’escollir el millor procediment a realitzar si anestésia topica o en el cas
d’ulceres molt doloroses, la realitzacié per part de I'anestesista d’'un bloqueig de

I'extremitat.
Control del dolor

Durant la cura convencional i durant la sessi6 de desbridament es va
determinar el grau de dolor mitjancant I'EVA. El graus de dolor es van
classificar segons: lleu-moderat (EVA de 0-4), dolor moderat-greu (EVA de 5-
6), i dolor molt intens (EVA de > 6). En la sessi6 de desbridament es va
realitzar un tractament anestesic local de la ferida a través de cura oclusiva
amb l'aplicaci6 topica de crema de lidocaina gel al 4%'"°, férmula galénica. En
els malalts que rebien opioides se’ls va administrar una dosi de rescat, i en els
pacients amb dolor molt intens durant les cures habituals, es va realitzar un

bloqueig de I'extremitat.
Tecnica de la hidrocirugia (versajet)

El desbridament de les Ulceres per hidrocirurgia es va portar a terme
utilitzant un dispositiu de rentat a alta pressi0 mitjancant el dispositiu
d’hidrocirurgia Versajet TM (Smith Nephew) (Figura 14).
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Figura 14. Imatge de I'equip Versajet Plus Smith & Nephew utilitzat en I’estudi
Adaptat de Smith Nephew

El sistema d’hidrocirurgia utilitzat consta d'una consola de potéencia que
impulsa una solucio salina a través d'un dispositiu de tall de ma. La tecnica
consisteix en I'aplicacié d'un raig de clorur sodic al 0.9% a alta velocitat que
genera un corrent de buit a lI'extrem de la peca de ma que talla i aspira els
teixits tous mitjangant I'efecte venturi, el clorur sodic i les restes de teixit van a
parar a un contenidor tancat'®. El dispositiu Versajet permet adaptar el sistema
de tall i d'aspiracio a gairebé totes les superficies inclus en ferides cavitades de
dificil inspecci6 visual, ja que disposa de manecs amb diferent angle d'inclinacio
(15 o 45 graus) i d'una amplada que es pot ajustar (8 o0 14 mm) segons la

localitzacio i grandaria de la ferida (Figura 15).

E———— 7

_

Description

Disposable Hand piece (15°/14mm) u/

Disposable Hand piece (45°/14mm) /
. Disposable Hand piece (45°/8mm) /

Figura 15. Imatge dels manecs de I'equip Versajet Plus Smith & Nephew
Adaptat de Smith Nephew181
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L’equip es controla a través d'una consola que s'activa mitjangant un
sistema de pedal que permet que el professional pugui controlar totalment i en
tot moment la poténcia del raig (1-10) que impacta sobre la ferida. A major valor
de la poténcia més agressivitat del tall. Les diferents tipologies de manecs i les
diferents especificacions técniques de I'equip fan de I'equip d‘hidrocirurgia un
sistema de desbridament versatil i que permet realitzar el procediment amb una

alta precisio.

La hidrocirurgia permet eliminar de manera precisa i selectiva el teixit no
viable, els fragments de teixit i el teixit necrotic, aixi com les contaminacions per
bacteris, biofilm o altres agents contaminants, tot preservant el teixit viable i els
teixits durs com I'és o tendons. El sistema de buit del dispositiu d'alta pressi6 de
raig d'aigua permet al personal que I'utilitza centrar-se en el tall i aspirar el teixit
no viable de les arees especifiques de la ferida en les que es pretén incidir.
Concretament el dispositiu i manecs que s’han emprat per a la realitzacié
d’aquest estudi permeten evitar processos d’evaporacié i esquitxades
procedents de material de la ferides, d’aquesta manera la técnica té un baix risc
d’exposicié dels usuaris a la inhalaci6 de particules contaminades aixi com
minimitza la probabilitat de contaminacié de la sala d'operacions o de I'espai en
el que es realitzi la técnica'®. A més la versatilitat dels manecs faciliten a

I'operador una bona visibilitat per a la realitzacié de la tecnica.
Protocol clinic

Tots els pacients van ser tractats en un entorn de no quirofan (entorn
ambulatori o a peu de llit). EI procediment de desbridament per hidrocirurgia va
ser portat a terme per personal d’'infermeria de practica avangada degudament
format en la técnica'®'®. Tots els pacients i les ferides van ser avaluats

seguint el protocol clinic estandard del HUSC (Figura 16).
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Fer deshridament
amb métodes

Necessita el malalt
Desbridament per
hidrocirurgia

convencionals

Si

e

Si

Lleu-moderat Maolt intens
Moderat-greu

Lidocaina topica Bloqueig de
I'extremitat
5 Desinfeccid
ferida
) Control del
De:klncl;ldarnentl per |—» sagnat i
idrocirurgia temperatura

Calen meés

\ Si
sessions?

No

Fi del protocol

de
desbridament

Figura 16. Procediment clinic per a la utilitzacié de la hidrocirurgia

Les ferides es fotografiaven i se’n determinava la seva grandaria.
Seguidament es mesurava el dolor i si corresponia s’administrava I'analgesic
oportt*’®. Les ferides es rentaven amb una solucié de clorhexidina al 2%%%°*°,
A la Figura 17 es mostra imatges del procediment utilitzat per realitzar el
desbridament per hidrocirurgia. El procediment de desbridament s’iniciava en
cada cas aplicant el grau d’intensitat més baix i s’anava incrementant tenint en

compte les consideracions de dolor que sentia el malalt i la quantitat de teixit no
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viable a eliminar. Després del desbridament es procedia a controlar si hi havia
sagnat de la ferida i tot seguit es procedia a la cobertura de la ferida amb un
aposit amb alginat de plata (Algisite Ag de Smith & Nepwen) que es cobria amb
un aposit secundari, o bé amb embenament. Després del protocol de
desbridament, s’analitzava si el pacient mostrava febre aixi com si
s’observaven altres complicacions hemorragiques. Les ferides
s’inspeccionaven de nou per a la seva avaluacio a les 24 hores després del
desbridament per determinar si calia realitzar o no una nova sessio de

desbridament.

Figura 17. Presentacié del metode de desbridament per hidrocirurgia realitzat en un
entorn ambulatori controlat o al costat del Ilit. A. Hidrocirurgia en entorn ambulatori en una
ferida de peu diabetic. B. Hidrocirurgia en una ferida arterial cavitada causada per la
dehiscencia de la sutura per la amputacié de dos dits. C. Desbridament per hidrocirurgia en una
Ulcera gran i superficial, Ulcera de Martorell. D. Desbridament per hidrocirurgia d’'una ferida

superficial, UPP a zona escapular per rabdomiolisis.
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Variables d‘estudi
e Sociodemografiques: edat i genere
e Cliniques: dolor i intensitat de dolor previ i durant el procediment
e Analitics: INR si el malalt esta descoagulat

e Del procés: numero de sessions i intensitat de desbridament, tipus
d'anestésia aplicada, tipus de manec del versajet utilitzat i tractament

posterior al desbridament
e Etiologia de la ferida (arterial, diabetica, quirdrgica, UPP, venosa i altres)

e FEfectivitat del desbridament analitzant la millora a la setmana

(percentatge de la ferida amb teixit de granulacio)
e Complicacions post-desbridament (febre i sagnat)

e Recurs assistencial: ambulatori o internament

Analisi de dades

Les dades s’expressen com mitjana + desviacié estandard (DS) en el
cas de les variables quantitatives i amb frequéncia i percentatge en el cas de
les variables qualitatives. Per analitzar la relaci6 entre dues variables
qualitatives es va utilitzar el test de la Chi-quadrat. Es va utilitzar el test no
parameétric U de Mann Whitney per analitzar diferencies en el nombre de
procediments requerits entre les ferides superficials i les ferides cavitades. Per
analitzar la relacié entre el nombre de procediments d’hidrocirurgia que es van
necessitar i la grandaria de la ferida es va realitzar el coeficient de correlacio de
Pearson. Els resultats son considerats estadisticament significatius a p<0.05.
Per a l'analisi estadistica es va utilitzar el programa IBM® SPSS® Statistics

versio 21.
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2.2. RESULTATS

Es va realitzar el desbridament per hidrocirurgia a 44 malalts que tenien
66 ferides. Es va practicar la hidrocirurgia en un entorn no quirofan en regim
ambulatori en el 30,3% dels pacients i en un 69,7% en régim d’hospitalitzacio.
El 60% dels desbridaments es van realitzar a homes i el 40% a dones, amb una
edat mitjana de 66,9 +11,6 anys en els homes i de 78,3 + 10,1 en les dones.
(Taula 11).

Taula 11. Caracteristiques basiques dels pacients inclosos a I'estudi

Nombre de pacients (n° de ferides) 44 (66)
Edat mitjana

Edat dones 66,9+ 116
Edat homes 783+10.1
Area de les ferides

% de ferides de <10 cm? 22,7

% de ferides de 10 a 49 cm? 50,0

% de ferides de 50 a 99 cm? 18,2

% de ferides de <100 cm? 9.1
Caracteristica de la ferida

% de ferides superficials 57,9

% de ferides cavitades 62,1

A la Figura 18 es mostra la distribucié d’etiologia de les ferides
desbridades: el 45,5% eren ferides arterials, el 19,7% UPP, el 13,6%
diabetiques, el 7,6% venoses, el 3,0% quirdrgiques i el 10,6% eren d’altres
etiologies. Dins del grup altres etiologies s’incloia ferides traumatiques, de

Martorell o d’origen infeccios.
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Quirdrgiques; Altres
3% etiologi

Venoses; 7,6%

Figura 18. Etiologia de les ferides tractades per hidrocirurgia Font: Elaboracié propia

Tal i com es mostra a la Taula 12, s’observaran diferéncies
estadisticament significatives (p=0.004), en relacié a etiologia i genere, veient-
se un predomini de les Ulceres arterials en els homes i les Ulceres venoses en

les dones.
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Taula 12. Caracteristiques de les Ulceres i els pacients. Relacié entre la etiologia i el

génere
Homes Dones
Etiologia n° de ferides n° de ferides n°de ferides
(% segons (% segons (% respecte el total
etiologia) etiologia) de ferides)
Arterials 23 (76,7%) 7 (23,3%) 30 (45,5%)
Diabétiques 5 (55,6%) 4 (44,4%) 9 (13,6%)
Quirargiques 0 (0%) 2 (100%) 2 (3%)
UPP 9 (69,2%) 4 (30,8%) 9 (19,7%)
Venoses 0 (0%) 5 (100%) 5 (7,6%)
Altres 2 (28,6%) 5 (71,4%) 7 (10,6%)
Totals 39 (59,1%) 27 (40,9%) 66 (100%)
p=0.004

Les localitzacions de les Ulceres estudiades varen ser el 33,3% per
amputacions, el 19,7% UPPT, el 12,1% de la zona tibial, el 10,6% en la zona
mal-leolar, el 7,6% Ulceres en el avant peu, el 6,1% ulceres de 'EEIl o polaina,
el 6,1% en el sacre i el 4,5% altres zones. Dins de les amputacions el 54,5%
eren amputacions de dits, el 40,9% amputacions d’avant peu i el 4,6% va ser

per amputacié supracondilea.

Pel que fa a la grandaria de les ferides s’observa forga variabilitat tal i
com es mostra a la Taula 13: < de 10 cm?el 22, 7% de ferides, de 10 a 49 cm?
el 50%, de 50 a 99 cm? el 18,2% i > de 100 cm?el 9,1%.

ATENCIO A LES FERIDES COMPLEXES EN UNITATS CLINIQUES DE FERIDES 98



HIDROCIRURGIA COM UN METODE DE DESBRIDAMENT EFICIENT I SEGUR EN UNA UNITAT
CLINICA DE FERIDES

Taula 13. Distribucio de les ferides segons la seva grandaria

Grandaria de la ferida nombre (%) de ferides

< de 10 cm? 15 (22,7%)
10 a 49 cm? 33 (50,0%)
50 a 99 cm? 12 (18,2%)
> de 100 cm? 6 (9,1%)

El 37,9% de les ferides eren superficials i les ferides cavitades
representaven un 62,1% del total de les ferides. A la Taula 14 es mostra la
relacié de ferides superficials o cavitades segons I'etiologia, evidenciant-se que

les ferides d’etiologia arterial, diabétiques i UPP tendeixen a ser cavitades.

Taula 14. Relaci6 de les ferides superficials o cavitades segons I'etiologia

Etiologia de les ferides Superficials Cavitades
nombre (%) nombre (%)
Arterials 8 (26,7%) 22 (73,3%)
Diabeétiques 3 (33,3%) 6 (66,7%)
Quirudrgiques 2 (100%) 0 (0%)
UPP 3 (23,1%) 10 (76,9%)
Venoses 5 (100%) 0 (0%)
Altres 4 (57,1%) 3 (42,9%)
Total de ferides 25 (37,9%) 41 (62,1%)

Tenint en compte que algunes técniqgues de desbridament son
doloroses, s'utilitza 'escala EVA per a caracteritzar el grau de dolor associat al
desbridament per hidrocirurgia (Annex 9). L'EVA és una escala quantitativa
unidimensional, que es demana puntuacié numérica del 0 al 10, on 0 és no

tenir dolor i 10 tenir un dolor insuportable. El dolor causat durant la intervencio
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d’hidrocirurgia va ser de mitja moderat tenint en compte que s’ajustava la
poténcia amb que és realitzava el desbridament. Es va controlar el dolor durant
el desbridament per hidrocirurgia, amb lidocaina topica en el 72,7% de
pacients, en un 10,6% de pacients se’ls va fer un bloqueig regional i en els
pacients que prenien opioides sistémics dins la seva pauta farmacologica pel
control del dolor, el 30,2%, se’ls va administrar una dosis de rescat. Cal
destacar que un 27,1% de malalts no van declarar tenir sensibilitat dolorosa. El
dolor avaluat per EVA a tots els pacients va ser de nivell mig-moderat (EVA
<b).

Per poder coneixer el dolor provocat per la técnica es preguntar als
pacients que comparessin el dolor que senten durant una cura convencional
(entenem cura convencional, la cura estandard de neteja de la ferida i
col-locacio d’aposit) respecte al dolor que sentien durant la sessié de
desbridament per hidrocirurgia. A la Figura 19, es presenten els resultats i es
destaca que la majoria de malalts van presentar el mateix o menys dolor que

durant una cura convencional, i tnicament un 18% varen referir més dolor.

La valoraci6 del dolor es va poder realitzar en un 76,3% de pacients, la
resta un 18,7% de malalts no tenien sensibilitat i el 5% no es va poder valorar

el dolor per deteriorament cognitiu.

H Més
E Menys

i lgual

Figura 19. Avaluacié del dolor. Comparacié del dolor causat per I’aplicacié

de latécnica de hidrocirurgia en relacio a la cura habitual. Font: Elaboracié propia.

ATENCIO A LES FERIDES COMPLEXES EN UNITATS CLINIQUES DE FERIDES 1 O O



HIDROCIRURGIA COM UN METODE DE DESBRIDAMENT EFICIENT I SEGUR EN UNA UNITAT
CLINICA DE FERIDES

Com mostra la Figura 20, el nombre de procediments de hidrocirurgia
requerits a la nostra cohort de pacients va ser d’una sessi6 en el 72,7% de les
ferides, dues sessions en el 21,2% de les ferides i tres sessions en el 6,1% de
les ferides per un desbridament total. Hi va haver una correlacio
estadisticament significativa (r=+0,357; p=0,003) entre el nombre de
procediments d’hidrocirurgia que es van necessitar i la grandaria de la ferida. El
nombre mitja de procediments d’hidrocirurgia realitzats va ser de 1,28 + 0,54
per a les ferides superficials i de 1,37 + 0,62 en les ferides cavitades. No
observant-se diferéencia estadisticament significativa en el nombre de
procediments requerits entre les ferides superficials i les ferides cavitades
(p=0,571).
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nombre de procediments
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<10 cm2 10-49 cm?2 50-99 cm2 >99cm2
Grandaria de les ferides
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Figura 20. Nombre de sessions realitzades de hidrocirurgia de les ferides segons la

grandaria. Font: Elaboraci6 propia

A la figura 21 es mostra com les ferides mostraven un grau de millora
després del desbridament per hidrocirurgia que contribuia a promoure la
formacio de teixit de granulacid. El 95,5% dels malalts tenien un teixit de
granulacié superior al 80% a la setmana del desbridament. No es van observar
cap tipus de complicacions ni de sagnat en el procés de desbridament ni

tampoc episodis febrils en el periode post-desbridament
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Pre-hidrocirurgia Post-hidrocirurgia 1 setmana despres

o —

Figura 21. Efecte de la hidrocirurgia en el desbridament de les Ulceres. A. Ferida arterial
amb amputacié del 5é dit per diabetis. B. Ferida infectada per furunculosis en un malalt
diabétic. C. Ferida amb teixit necrotic, UPP de la zona escapular. D. Ferida arterial de grandaria

important.
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2.3. DISCUSSIO

Els resultats de I'estudi ens permeteren dir que utilitzant la técnica de
desbridament per hidrocirurgia en una unitat clinica de ferides fora de quirofan
s’aconsegueix un desbridament complet o gairebé complert de les ulceres en
quasi tots els pacients tractats usant Unicament una o dues sessions. No hi va
haver complicacions de sagnat o episodis febrils després del desbridament per
hidrocirurgia. A més, els nostres resultats clinics demostren que la técnica
d’hidrocirurgia és un métode de desbridament eficient per a ferides amb teixit
desvitalitzat adherit i gruixut, per ferides cavitades o per ferides que no

responen als metodes de desbridament convencional.

La majoria de les ferides (72,7%), van requerir només un procediment de
desbridament per hidrocirurgia per aconseguir un llit de la ferida net i lliure de
teixit necrotic per facilitar el procés de regeneracié de teixits. Els nostres
resultats concorden amb els d’altres estudis que demostren que el
desbridament per hidrocirurgia requereix d’'un menor nombre de sessions de
desbridament i es redueix el temps necessari per aconseguir un correcte
desbridament'®2181%° A més una revisi6 sistematica recent de la Cochrane
ha demostrat que els metodes tradicionals de desbridament necessiten de 5,9
dies fins a varies setmanes per aconseguir un desbridament complert en les
tlceres venoses'. En el nostre cas les Ulceres venoses han requerit una sola
sessi6. També, com en aquest estudi, hem demostrat una correlacio
estadisticament significativa entre el nombre de procediments de hidrocirurgia

requerits i la grandaria de les ferides®.

S’ha descrit que el desbridament per hidrocirurgia aconsegueix disminuir
el temps de desbridament en ferides amb teixit necrotic*®*'®”, En aquest estudi,
hem observat que amb tan sols una sola sessi0 de desbridament per
hidrocirurgia era suficient per aconseguir un adequat desbridament, fet que
permet reduir el temps requerit per realitzar un correcte desbridament utilitzant
altres técniques. A més, mitjangant la hidrocirurgia no s’observaren

complicacions infeccioses en Ulceres grans, ferides cavitades, o en les ferides
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amb alt risc d'infeccid, fet que permetria disposar d’'una técnica que podria ser
Gtil per reduir el risc habitual d’infeccions que pateixen les ferides croniques. No
obstant aix0, no es van trobar diferencies estadisticament significatives pel que
fa a l'eficacia del desbridament per hidrocirurgia entre les ferides superficials i
les ferides cavitades. En la mateixa linia que alguns estudis han evidenciat que
el desbridament per hidrocirurgia és efica¢ tant pel desbridament de ferides
superficials com per cremades extenses. Aixi mateix, alguns autors han descrit
que el desbridament per hidrocirurgia és versatil i permet un desbridament
controlat i precis de les cremades profundes, inclius en lesions facials

85188193194 o amb zones on hi ha teixits sensibles

complexes i delicades
exposats (feixos neurovasculars i tendons)*°. Aixi mateix, en aquest estudi
hem observat que el desbridament per hidrocirurgia esta indicat també per a

ferides que no responen als metodes convencionals de desbridament.

Els nostres resultats mostren que un nombre alt de ferides presentaven
un elevat percentatge de teixit de granulaci6 a la setmana de realitzar el
procediment de desbridament, d'acord amb altres estudis publicats. Aquest
resultat podria ser degut a que el desbridament per hidrocirurgia és més precis

i exacte, en comparaci6 al desbridament tallant®>182-186.188.192.195

, | també podria
explicar aquesta més rapida epitelitzaci6'®1891931% Tot j aixo, hi ha diferents
opinions a la bibliografia en relacié a si la hidrocirurgia promou un procés de
cicatritzacio de les ferides més rapid i efectiu en comparaci6 amb el

desbridament quirdrgic'82187190.196.197

Com es suggereix en una revisié recent de la Cochrane, l'avaluacié del
dolor és un parametre molt important a considerar durant el desbridament de
les ferides™’. Els nostres resultats aportats indiquen que la nostra estratégia
analgesica (aplicacié d’anestésics topics i Us de dosis de rescat en malalts que
portaven opioides dins el seu pla farmacologic) és segura i eficag, i sols un
reduit nombre de pacients va requerir un bloqueig regional. Igual que en altres
estudis, un aspecte notable del control del dolor a la mostra dels nostres
pacients durant el procediment va ser ajustar la intensitat del flux de I'equip

hidrocirurgia segons la sensibilitat de cada pacient'#2%8
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No es van observar cap tipus de complicacions ni de sagnat en el procés
de desbridament ni tampoc episodis febrils en el periode post-desbridament, en
concordanca amb altres estudis que ja descriuen menys sagnat en comparacio

amb el desbridament tallant'86-188.190,.193,195

Tot i que la técnica d’hidrocirurgia es base en un procés d’aspiracio de
buit local que disminueix la contaminacié ambiental,'*#'%%1% sens dubte pero
s’aconsellen certes precaucions i mesures de seguretat, incloent I'is de
mascara, bata, guants i proteccié per als ulls. Estudis previs i els nostres
resultats en aguest estudi avalen I'is de hidrocirurgia en I'ambit ambulatori o a
I'habitaci6 dels malalts ingressats. Tot i aixi I'Institut Nacional de Salut i Cura de
I'Excel-lencia (NICE) de UK va recomanar el 2014, que només s'utilitzi el
dispositiu de peca de ma de 45° per a evitar el baf o els excessiu

esquitxos'®®1%,

Hi ha controvérsia al voltant de la relacié cost-eficacia de hidrocirurgia
vers altres métodes de desbridament™®. La reduccié en el nombre de sessions
de desbridaments que hem observat en aquest estudi, i que concorden amb
altres estudis, aixi com el fet de ser un desbridament més rapid i que pot fer-se
en un entorn no quirofan fa pensar que podria ser una técnica que portaria un
estalvi economic significatiu'®®18719%19 Tot j aixd, calen més estudis de cost-
efectivitat per reduir aquesta controversia. Mosti i els seus col-legues han
demostrat una reduccié de l'estada hospitalaria utilitzant el desbridament per
hidrocirurgia i també en el temps de cicatritzaci6'®®. Per tant, s’ha d’analitzar el
cost-efectivitat des de diferents perspectives, incloent la possibilitat que la

hidrocirurgia pogués prevenir o escurcar el temps d’hospitalitzacio.

La cura de ferides en una unitat clinica de ferides amb habilitats i
competencies per realitzar els desbridaments aixi com la realitzacié de
desbridaments en fase primerenques del tractament de les ferides pot conduir a
uns millors resultats en la curacié de les ferides®®. El nostre estudi es va
realitzar en una unitat de ferides integrada i interdisciplinaria dirigida per
personal d’infermeria degudament capacitat. Igual com en altres estudis, es va

observar que el periode d'entrenament per a I'is de la tecnica de hidrocirurgia
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és curt®%

, tot i que calen professionals amb destresa en el maneig dels
desbridaments. No van haver-hi complicacions causades pel nostre protocol de
desbridament, perdo recomanem una formacié adequada del personal que el
portara a terme per evitar esdeveniments adversos (sagnat o dany als teixits
sans) i per prevenir o minimitzar la dispersio d’aerosols que podrien donar com

a consequencia la contaminacio.

Limitacions de ’estudi

El nostre estudi té la limitacié de ser un descriptiu per mostrar I'efectivitat
i seguretat de I'hidrocirurgia. Fet que evidencia la necessitat de realitzar estudis
comparatius amb altres técniques de desbridament a realitzar en el ambit
ambulatori. Tot i aix0, la nostra experiencia ens fa creure que tant les Ulceres
grans, com les cavitades poden ser les que poden veure’s més beneficiades

per amb I'us del desbridament per hidrocirurgia.

Agraiments

L’aportaci6 que Casa Terradellas va fer el 2012 va permetre adquirir
laparell d’hidrocirurgia Versajet (Smith & Nephew) que ha permes

desenvolupar aquest projecte.

Conflictes d’interes

La doctoranda i tot I'equip d'investigadors que han participat en la

realitzacié d’aquest estudi declaren no tenir conflicte d’interessos en la

realitzacio d’aquest projecte.
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PROJECTE 3

Estudi de I'us de la terapia amb factors de
creixement autolegs pel tractament de
ferides complexes en el context d’una unitat

clinica de ferides.
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3.1. METODOLOGIA

Disseny de I’estudi i ambit d’aplicacié

Aquest estudi es dissenya com un estudi prospectiu que es realitza a la
UCF. La durada del estudi fou de 3 anys, i hi van participar pacients de totes
les unitats d’internament (unitat de convalescéncia, unitat de sub-aguts, unitat

de cures pal-liatives i unitat de psicogeriatria) o de I'ambit ambulatori del HUSC.

Criteris étics

El projecte va ser aprovat pel Comité Etic d'Investigacié Clinica de la
Fundacié d’Osona per a la Recerca i I'Educacié Sanitaries (FORES), que és qui
avalua tota la recerca clinica del HUSC. Els materials i protocols utilitzats en
estudi seguien les guies de practica clinica de I'hospital. Unicament els
pacients que varen signar el consentiment informat van formar part de I'estudi
(Annex 10).

Subjectes d’estudi
Criteris d'inclusié

e Pacients amb una ferida amb teixit de granulacié superior al 80%.
e Pacients amb una ulcera amb teixit de granulaci6 inferior el 80% pero

amb dolor de dificil control i sense criteris clinics locals d’infeccio.

Criteris d'exclusi6

e Pacients amb anémia (hemoglobina inferior a 10).
e Pacients amb ferides infectades per criteri clinic.

e Pacients amb imposibilitat de garantir el seguiment per inestabilitat clinica
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0 per una infeccid bacteriana activa que podia modificar I'evolucié de la

ferida, o per alta.

Intervencio

Valoracio inicial dels pacients

Tenint en compte els criteris d’inclusio, I'equip terapéutic determina
consensuadament els pacients que complien els criteris per a poder ser
inclosos a l'estudi. Abans d’iniciar I'estudi tots els pacients van rebre una
valoraci6 multidimensional (clinica, funcional, cognitiva i social) per detectar
malalties i/o tractaments que podien interferir en la cicatritzacié de les ferides,
un analisi per determinar els nivells d’hemoglobina per descartar anémia, la
determinacié d’albumina per valorar nutricio i/o procés inflamatori del malalt, i
es realitza una exploracio amb doppler per confirmar patologia venosa o arterial

en el cas de ferides d’extremitat inferior'’®*%*

Determinaci6 de la grandaria de la ferida
Les ferides es fotografiaven i se’n determinava la seva grandaria a l'inici
de lestudi i quinzenalment, tal es com mostra la Figura 22, mitjancant

planimetria digital®®"*

(mesura les dimensions d’'una ferida quantificant I'area en
cm?, longitud i amplada en cm) amb el Sistema Visitrak (Smith&Nephwen) o bé
'estudi volumetric en cas de ferida cavitada, segons el metode de Walter
Berg’*?®. En el cas de malalts amb una ulcera que al voltant tenia Glceres
satel-lit, es va sumar els valors de les Ulceres considerant-la com una sola
Ulcera. L’evolucio del procés de cicatritzacié de la ferida es realitza mitjancant
lescala de Resverch 2.0°®}(Annex 11). L'escala de Resverch 2.0, és una
escala de monitoritzacié clinica i mesura la cicatritzacio de les ferides per

saber-ne la seva evolucio.
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Figura 22. ll-lustracié del procés de determinacié de la grandaria de la ferida mitjancant
planimetria. A) Dibuix del contorn de la ferida a través d'un film de poliureta especial, B)

Mesura de les dimensions del dibuix realitzat mitjangant un dispositiu de planigrafia digital"*.

Obtenci6 de factors de creixement autoleg

Les mostres es processaren segons el protocol normalitzat de treball de
la UCF del HUSC que es mostra a la Figura 23. Es realitzava una extracci6
sanguinia mitjangant extraccié amb sistema de vuit d’entre 5 i 20 mL de sang,
en funcié de la grandaria de la ferida. La sang es recollida en tubs amb una
solucié d’anticoagulant (citrat sodic 129M) a ra6é de 9 mL de sang per 1 mL de
citrat sodic. La solucio resultant es centrifugava a 3.500 rpm (800 g) durant 7,5
minuts, previa separacié de plasma ric en plaquetes (PRP). Seguidament, es
rebutjaven els 2/3 superiors del volum de plasma obtingut, corresponent al
fibrinogen i el 1/3 de volum inferior corresponent al PRP es transferia a un nou
tub per procedir amb l'activacié de les plaquetes per addiccié d’una solucié de
gluconat calcic (10%) (200uL gluconat calcic 10% / mL fraccié PRP) per obtenir
els factors de creixement autolegs (FCA). La mescla resultant s’incubava a
37°C durant 30 min per facilitar la formacié del quall, el qual s’utilitzava com a

aposit biologic de FCA per tractar les ferides.
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Extraccid sanguinia 5-20mL sangtotal amb
anticoagulant (citrat sddic 1290 [C3)) proporcid
gmlL sang: 1mL C5

Centrifugaciad (3500 rpm (800g)) 7.5
min

|

Sobrenedant, obtencid del plasmaric en
plaguetes (PRP)

!

Separacio PRF

v

Activacido amb gluconat calcic 10% (QOOuUmL]

Incubacida37°C 20 min
(formacid del quall)

Aplicacio sobre la superficie de laferida

!

Seguiment de la ferida

Figura 23. Protocol d’obtencié dels factors de creixement autolegs

Protocol clinic

El procediment d’obtencié dels FCA (Figura 23) i la seva aplicacio als
malalts va ser portat a terme per personal d’infermeria de practica avancada
degudament format en la técnica (Figura 24). Tots els pacients i les ferides van

ser avaluats seguint el protocol clinic estandard del HUSC. La intervencié
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terapéutica amb FCA es va establir com un aposit biologic pel tractament de
ferides complexes que es realitzava setmanalment fins a la curaci6 total de la
ferida o es finalitzava per estancament de I'evolucié de la ferida. El quall que
conté els FCA (Figura 24) era utilitzat com a un primer aposit biologic que
s’aplicava a tota la superficie de la ferida i a continuacié s’hi posava un altre

aposit no absorbent per a la cura (Mepitel de Mélnlycke Health Care).

e

Figura 24. ll-lustracio del protocol d’obtencié i aplicacié dels FCA per a la seva aplicacio
com a aposit bioldogic. A) Extraccié sanguinia, B) Centrifugat de la sang, C) Preparacio per
fraccionar el plasma, D) Pipetejat de la fraccié per obtenir els FCA, E) Quall amb els FCA, F)

Aplicacid dels FCA sobre tota la superficie de la ferida.

D’altra banda, més enlla del tractament amb FCA, totes les ferides
reberen el tractament complementari requerit en funcié de la seva etiologia:
embenat de compressié en les Ulceres d’origen vends, descarregues en les
ferides d’etiologia diabética, etc.

Pel que fa al seguiment de les ferides, en el cas de la primera aplicacié
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de la terapia amb FCA es feia una observaci6 de la ferida el 5é dia després del
tractament, i en cas de no observar-se complicacions, la resta d’aplicacions de
FCA i seguiment de la ferida es realitzava setmanalment.

La intervencio amb FCA es realitzava fins a la cicatritzacié6 complerta de
la ferida, o bé es finalitzava el tractament en cas d’aparici6 d’'un problema
intercurrent on el tractament de la ferida no fora la prioritat per problema
inestabilitat clinica, (per exemple pacient amb insuficieéncia respiratoria greu per
pneumonia) en el cas de ferides que I'evolucié fos molt lenta, o en el cas de

gue el pacient decidis aturar la intervencio.

Variables d’estudi:

e Sociodemografiques: edat i génere

e Etiologia de la ferida (arterial, diabética, quirtrgica, UPP, venosa, altres)

e Cliniques: recidiva, dolor i intensitat de dolor, diabetis, hipertensié arterial,
dislipémies, insuficiencia venosa cronica, arteriopatia periferica, obesitat, i
consum d’antiagregants o anticoagulants

e Comptatges analitics: plaquetes, hematocrit, hemoglobina i albimina

e Tractaments: corticoides i citotoxics

e Grandaria de la ferida

e Temps per a la cicatritzacié de la ferida

¢ Antiguitat de la ferida previ tractament

e Complicacions

Analisi de les dades

Les dades s’expressen com mitjana + desviacio estandard (DS) en el
cas de les variables quantitatives i amb frequéncia i percentatge en el cas de
les variables qualitatives. Per analitzar la relaci6 entre dues variables
qualitatives es va utilitzar el test de la Chi-quadrat i per analitzar la relacié entre
variables qualitatives i quantitatives hem utilitzat la prova de T-Student o Anova.
Els resultats sOn considerats estadisticament significatius a p<0.05. Per a

I'analisi estadistica es va utilitzar el programa IBM® SPSS® Statistics versié 21.
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3.2 RESULTATS

La intervenci6 amb FCA es va realitzar a 178 malalts que tenien 275
ferides. El 52,3% dels pacients eren homes i el 47,7% dones, amb una edat
mitjana de 71,4 +13,5 anys (Taula 15). S’observa diferencia estadisticament

significativa entre I'edat mitjana de les dones vers la dels homes (p=0,0001).

Taula 15. Edat mitjana i nombre de ferides segons génere

Homes Dones
Edat mitjana 65,3 77,42
N © Total de ferides 152 123

Aquest estudi es va portar a terme en una UCF que atén generalment
ferides complexes, motiu pel qual I'estudi no té representativitat poblacional. Tal
i com es mostra a la Figura 25, I'etiologia de les ferides tractades va ser molt
variada: venoses un 28%, arterials un 22,2%, diabétiqgues un 14,2%, UPP un
2,7%, quirargiques un 8%, traumatiques un 7,3%, Ulceres de Martorell un 4% i
el 3,6% daltres etiologies diferents (cremades, per malalties sistemiques o

d’origen infeccios).

Traumatiques;

7,3% Martorell; 4% Altres; 3,6%

Quirdrgiques;
8%

Figura 25. Etiologia de les ferides
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Pel qué fa a la relacié entre I'etiologia i génere, tal i com es mostra a la
Taula 16, s’observen diferéncies estadisticament significatives entre etiologia i
genere (p<0.0001). Observant-se un predomini d’ulceres venoses i de Martorell

en dones i un predomini d’dlceres arterials, diabétiques i UPP en els homes.

Taula 16. Caracteritzacié de I'etiologia de les ferides segons génere

Homes Dones Nombre
Etiologia de No_mbre (%) de No_mbre (%) de (%) de fe_rides_ de
: ferides segons ferides segons cada etiologia

les ferides : . : .

etiologia etiologia respecte el total
Venoses 17 (22,1%) 60 (77,9%) 77 (28,0%)
Arterials 46 (75,4%) 15 (24,6%) 61 (22,2%)
Diabétiques 36 (92,3%) 3 (7,7%) 39 (14,2%)
UPP 25 (71,4%) 10 (28,6%) 35 (12,7%)
Quirudrgiques 15 (68,2%) 7 (31,8%) 22 (8,0%)
Traumatiques 5 (25%) 15 (75%) 20 (7,3%)
Martorell 4 (36,4%) 7 (63,8%) 11 (4,0%)
Altres 4 (40%) 6 (60%) 10 (3,6%)
Totals de 152 (55,3%) 123 (44,7%) 275 (100%)
ferides

Com a resultat de I'aplicacié dels FCA varen cicatritzar 184 (66,9%) de
les ferides i 91 (33,1%) de les ferides van presentar una resposta parcial

(disminucio de la grandaria).

A fi de poder quantificar el grau de millora de les ferides al tractament, es
van classificar les ferides en funcié del percentatge de reduccié de la seva
grandaria superficial mesurada en cm?. Tal i com es mostra a la Taula 17, el
80,7% de les ferides mostraren una reduccid de més del 50% de la seva

grandaria.
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Taula 17. Distribuci6 de ferides segons el percentatge de reducci6 de la grandaria de
la tlcera

Percentatge de reduccio de la

grandaria de la ferida % de ferides Nombre ferides
Millora >25% 92,4% 254
Millora > 50% 80,7% 222
Millora > 75% 74,2% 204

Un 94,5% de les ferides mostraren un grau de milloria (reduccié de la
grandaria o curaci6 total). A la Taula 18 es mostra per a cada etiologia de
ferides, el percentatge de ferides que van curar completament i el percentatge
deferides que van reduir la seva grandaria. S’observa que les ferides
diabetiques i les ferides agudes mostraven un index de cicatritzacié més elevat
per I'aplicacié dels FCA que la resta d’etiologies de ferides. Tot i aixo, cal
destacar que, en totes les etiologies el percentatge de ferides que van
cicatritzar va ser superior al 50% i la resta van experimentar una reducci6 de la

seva grandaria.
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Taula 18. Relacié entre I'etiologia de la ferida i el grau de resposta al tractament amb
FCA (reducci6 de la grandaria o curacié complerta).

Ferides amb Ferides amb Percentatge

Etiologia de reducm\o_de cicatritzacio respecte_el total
les ferides grandaria complerta de ferides

nombre (%) de nombre (%) de nombre (%) de

ferides ferides ferides

Venoses 34 (44,2%) 43 (55,8%) 77 (28,0%)
Arterials 24 (39,3%) 37 (60,7%) 61 (22,2%)
Diabetiques 9 (23,1%) 30 (76,9%) 39 (14,2%)
UPP 10 (28,6%) 25 (71,4%) 35 (12,7%)
Quirudrgiques 3 (13,6%) 19 (86,4%) 22 (8,0%)
Traumatiques 5 (25,0%) 15 (75,0%) 20 (7,3%)
Martorell 3 (27,3%) 8 (72,7%) 11 (4,0%)
Altres 3 (30,0%) 7 (70,0%) 10 (3,6%)
Totals de 91 (33,1%) 184 (66,9%) 275 (100%)
ferides

Tal i com s’ha esmentat anteriorment a la taula 18, un total de 91 ferides
van experimentar un cert grau de millora (reduccid de la grandaria) sense
arribar a una cicatritzacié completa per I'aplicacié de FCA. Aquestes Ulceres
representen el 33,1% de les Ulceres que es van tractar, més del 35% de les
quals van experimentar una reduccidé propera al 50% (Taula 19) i un 22%
d’aquestes ulceres van reduir la seva grandaria més del 75% sense arribar a

tancar per complet.
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Taula 19. Grau de reducci6 de la ferida en les Ulceres que van

experimentar millora, sense arribar a la curacié complerta.

Percentatge de reducci6 de nombre (%)
la grandaria ferides
De 0 a 25% 21 (23%)
De 26 a 50% 32 (35,2%)
De 51 a 75% 18 (19,8%)
De 75 a 99% 20 (22%)
Total 91 (100%)

Pel que fa el nombre de sessions de FCA necessaries per promoure la
curacié, la mitjana de sessions de FCA realitzades en el total de ferides va ser
de 8,1, lleugerament superior al nombre de sessions que es va requerir per al
tractament de les ferides que varen curar totalment que necessitaren 7,7
sessions. Esmentar que el tractament amb FCA es realitzava setmanalment. A
la Taula 20 es mostra el nombre total de sessions de tractament amb FCA
realitzades per a cada un dels grups de ferides classificades en funcié del seu
grau de millora (reducci6 de la grandaria o curacio total).

Taula 20. Nombre de sessions de FCA aplicades, per a cada un dels grups de ferides
classificat segons el grau de millora de les ferides

Percentatge de millora nombre (%) Nombre
de ferides sessions/setmanes
No millora 15 (5,5%) 5,3
De 1 a 25% 6 (2,2%) 6,6
De 26 a 50% 32 (11,6%) 8,9
De 51 a 75% 18 (6,5%) 10,8
De 76 a 99% 20 (7,3%) 10,5
Cicatritzacio total 184 (66,9%) 7,7
Total 275 (100%) 8,1
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La grandaria mitja inicial de les ferides va ser de 13,53 cm? i en finalitzar
Iestudi la grandaria mitjana va ser de 3,20 cm®. A la Taula 21 es mostra la
relacio entre la grandaria inicial de les ferides i la resposta al tractament
(curacié total o reduccié de la grandaria). Les nostres dades mostren que les
ferides que reduiren la seva grandaria, sense arribar a la curacio, tenien una
grandaria superior (18,512 cm?) a les que van cicatritzar completament (10,659
cm?), observant-se unes diferéncies properes a la significacié estadistica
(p=0.055).

Taula 21. Relacié entre mesura inicial i curaci6 de les ferides

Nombre de Nombre de ferides
ferides curades amb reducci6 de la
grandaria
Mesura inicial 10,659 18,512
N © Total de ferides 184 91

A la Figura 26 es mostren unes imatges representatives de I'evolucio del

procés de cicatritzacié de ferides pel tractament de FCA.
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Figura 26. Evolucié de la curaciéo de les ferides per aplicaci6 de FCA. A) Amputacio
transmetatarsiana per isquémia arterial. B) Ferida d’origen arterial amb presencia d’os
(metacarpia). C) Peu diabétic on s’observa ferida cavitada de la zona plantar fins al avantpeu.

D) Dehiscencia de ferida traumatica que va requerir d’osteosintesis.

A la Figura 27 es mostren unes imatges representatives de I'evoluci6 del
procés de cicatritzacié d'una ferida de grandaria important amb tractament de
FCA.
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8/6 15,7cm?

Figura 27. Millora de una ferida amb I’aplicacié de FCA. Evolucié d’'una ferida traumatica de
grandaria important amb cavitat en sentit cefalic (15 cm), en sentit podalic 8 cm i en sentit tibial
3,4 cm.

Amb l'objectiu de poder identificar quines variables podien influir en el
procés de curacio, es van estudiar els resultats de curacio en relacié amb I'edat
del pacient, i antiguitat i grandaria de la ferida. Pel que fa a I'edat dels pacients,
tal i com es mostra a la Taula 22, no s’observaren diferéncies estadisticament
significatives entre l'edat del pacient i el grau de millora de les ferides
(p=0,513).
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Taula 22. Relacié entre I’edat del pacient i el grau de millora de les ferides

Ferides Ferides que van
cicatritzades reduir la grandaria
Edat del pacient 69.85 72,79
N° total de ferides 184 91

A la Taula 23, es mostra la frequencia d’antiguitat de les ferides
incorporades a l'estudi. Esmentar que 11 dels pacients no varen informar de
I'antiguitat de les ferides motiu pel que es van excloure de I'analisi de I'efecte

de I'edat de la ferida en la curaci6 de la mateixa.

Taula 23. Freqiiéncia d’antiguitat de les ferides

Antiguitat de la Nombre de ferides Frequéncia
ferida d’antiguitat
Menys d’un mes 73 27,7%
De 1 a 3 mesos 75 28,4%
>de 3 al2 mesos 60 22,7%
De 1 a4 anys 25 9,5%
Més de 4 anys 31 11,7%
Total 264 100%

No informats 11

Total de ferides 275
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Taula 24. Classificacio de les ferides en funcio de la seva antiguitat i grau de millora

(curacio o reducci6 de la grandaria) per efecte del tractament amb FCA

Reduccié de la Curacié complerta
Antiguitat grandaria nombre (%) ferides
nombre (%) ferides
Menys d’'un mes 10 (13,7%) 63 (86,3%)
De 1 a 3 mesos 16 (21,3%) 59 (78,7%)
>de 3al12mesos 24 (40%) 36 (60%)
De 1 a4 anys 13 (52%) 12 (48%)
Més de 4 anys 23 (74,2%) 8 (25,8%)
Total 86 (32,6%) 178 (67,4%)
No informats 11
Total ferides 275

Pel qué fa a l'efecte de lantiguitat de la ferida en la resposta al
tractament tal i com s’observa en la Taula 24 els nostres resultats demostren
que hi ha diferencies estadisticament significatives entre la antiguitat de la
ferida i la curacio de les ferides (P=0,001).

Amb l'objectiu de precisar la rellevancia de I'antiguitat de les ferides i la
possibilitat de cicatritzaci6, es va fer una analisi de les ferides amb una
antiguitat superior a 4 anys. El nombre de ferides tractades amb més de 4 anys
d’evolucié van ser de 31, I'edat dels malalts que tenien aquestes ferides és de
71,6 +11,9. Tal i com s’observa a la Taula 25, el 80,6% de les ferides d’'una

antiguitat superior als 4 anys eren ferides d’etiologia venosa.
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Taula 25. Classificacio de les ferides de més de 4 anys

d’antiguitat segons etiologia

Etiologia de les nombre (%) de
ferides ferides
Venoses 25 (80,6%)
UPP 3(9,7%)
Arterials 1 (3,2%)
Traumatiques 1 (3,2%)
Altres 1 (3,2%)
Total de ferides 31 (100%)

Pel que fa a la distribucio del perfil d’etiologia d’aquestes ulceres d’'una
antiguitat superior als 4 anys en relacié al genere del pacient, cal destacar que
el 71% d’aquestes ferides eren de dones (Taula 26).

Taula 26. Classificacio de les ferides d’una antiguitat superior als 4 anys segons
etiologia i génere del pacient

Etiologia de les Homes Dones Total
ferides nombre (%) nombre (%) nombre (%)
de ferides de ferides de ferides
Venoses 4 (16,0%) 21 (84,0%) 25 (80,6%)
UPP 2 (66,7%) 1 (33,3%) 3 (9,7%)
Arterials 1(11,1%) 0 (0%) 1 (3,2%)
Traumatiques 1(11,1%) 0 (0%) 1 (3,2%)
Altres 1(11,1%) 0 (0%) 1 (3,2%)
Total de ferides 9 (29%) 22 (71%) 31 (100%)

Unicament 8 de les ferides d’aquest grup van curar (25,8% de les
ferides), i d’aquestes 5 (62,5%) eren d’origen vends. Pel que fa al grau de
millora de > 50% de la superficie de la ferida, 11 d’aquestes ferides de més de
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4 anys van millorar fet que representa un 35,5% del total d’aquestes ferides.

En el periode de seguiment del estudi, no es van detectar complicacions

atribuibles a 'aplicacio de la terapia amb FCA.

La implementacio de la terapia amb FCA a la UCF, no ha comportat un
increment de professionals de la unitat, ans al contrari, amb la incorporacio
d’aquesta terapia avangada s’ha pogut incrementar el nombre de malalts
atesos. Aixd ha estat possible perqué I'is d’aquesta terapia ha permeés reduir el
nombre de cures, amb la terapia amb FCA es una cura setmanal mentre que

amb els tractaments convenient als calen 2 o 3 cures setmanals.
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3.3 DISCUSSIO

Aquest estudi prospectiu d’'us de FCA com a terapia biologica avancada
d’'us en una UCF s’ha de contextualitzar en un estudi de casos, basat en la
practica clinica. Els resultats d’aquest estudi aporten evidéncia pel que fa a
I'eficacia clinica d’us dels FCA en la millora (reduccié de la grandaria o curacio)

de les ferides complexes tractades en una UCF liderada per infermeria.

Podem dir que la nostra experiéncia en l'aplicacio de FCA a la UCF es
pot estandarditzar com a practica habitual en I'entorn d’'un hospital que disposa
d’'una infraestructura i d’'un equip especialitzat. L’'entrenament necessari per tal
de poder realitzar tot el procediment per a I'obtencié del gel amb FCA no és
complexa. Tot i que, es requereix d’'un entrenament inicial per part d’'un equip
expert en aquesta terapia, en el nostre cas, de l'assessorament dels
professionals del laboratori de I'Hospital. Cal destacar que I'aplicabilitat de la
tecnica ha estat facilment assumible, i no ha suposat un increment de recurs de

personal, i el seu cost no ha estat un factor limitant.

Hi ha recomanacions a diferents estudis referent a I'atencié de ferides
cronigues que inclou dos aspectes claus, primer fer el diagnostic etiologic de la
ferida i segon fer un bon abordatge de la cura local amb I'aplicacié del concepte

TIME en el maneig de la ferida"2%*.

Tot i aixd un concepte que va agafant forca a la practica clinica i per les
recomanacions de la literatura, és que les Ulceres que després d‘un diagnostic
clinic i de 4 setmanes de tractament idoni, segueixen sense mostrar signes de
bona evolucié®®, esta indicat iniciar algunes de les terapies avancades entre
elles: terapies biologiques com els FCA, la terapia de pressié negativa, les ones
de xoc, l'estimulacié electrica o l'oxigenoterapia, entre d’altres, malgrat la

majoria d’elles estan en procés d’avaluacié®® 2%,

Aixi doncs, un aspecte clau de I'éxit de I'is dels FCA a la nostra UCF ha
estat el fet de poder disposar d’aquesta técnica com a un tractament ordinari
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habitual de la UCF.

Sota una dimensié clinica, el nostre estudi ens aporta informacié en
relacio a l'efectivitat dels FCA, la nostra experiéncia amb aquest estudi clinic
ha posat de manifest que és factible introduir amb facilitat el nostre protocol
d’obtencio i aplicacié de FCA com a terapia habitual de tractament de ferides
complexes en el context d’'una UCF, liderada per infermeria i interdisciplinaria,
situada en un hospital geriatric. En el nostre marc d’intervencié hem pogut
demostrar que un dels factors claus per introduir amb garanties i de manera
sostenible aquesta técnica a la UCF ha estat el fet que pugui ser realitzada per
personal d’'infermeria degudament entrenat, i que no suposi un increment
addicional de cost de professional per a la UCF. Aquesta dada s’alinea amb els
resultats d’altres estudis que avalen que la simplicitat de preparacidé d’aquesta
terapia biologica, la facilitat del tractament pels malalts i el seu reduit cost, fan
d’aquesta técnica amb FCA una terapia avangada assumible per ser

incorporada de manera ordinaria en una UCF>%2%°

Ha estat extensament descrit el paper dels factors de creixement i
citoquines en el procés de curacio de ferides, evidenciant-se que els factors de
creixements plaquetaris tenen un paper clau en el procés. Tot i aix0, encara hi
ha controvérsia pel que fa a determinar si hi ha suficient evidéncia clinica per
avalar I'eficacia dels FCA pel tractament de les ferides?®?'°. De fet, una revisié
recent de la Cochrane estableix que els FCA poden portar millores en el
tractament de les ulceres diabétiques'®® com tambe les aportacions d'Alavi i

209,211

Karri perdo no hi ha suficient evidéncia de la seva eficiencia en el

tractament d’altres etiologies de ferides. Cal destacar a més, que en les

revisions anteriors de de Lacci del 2010%°

ja s’evidenciava I'abséncia de perill
pel que fa a I'is dels FCA com a terapia biologica pel tractament de ferides. |
de fet, actualment hi ha nombrosos assajos clinics en curs i es continuen
realitzant series de casos, fet que demostra la seguretat de la técnica i l'interés
per la mateixa®*?>?**, De fet, en la nostra série, en concordanca amb altres
estudis, no hem observat problemes en I'is dels FCA*°, tampoc hem tingut

cap cas amb malaltia oncologica local. A més, alguns estudis descarten que
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I'us de FCA pugui incrementar la incidéncia de malaltia oncologica, tot i que es
recomana no utilitzar en Udlceres malignes i en pacients amb cancer

actiu52’214’215.

La controversia manifestada entorn de I'eficiéncia de la terapia amb FCA
bé condicionada per multiples factors. Un dels principals punts critics €s la gran
diversitat de protocols que s’han descrit per a 'obtencié dels FCA i 'escassetat
d’estudis que n’avalin la seva caracteritzacié i quantificacié?'®. Un altre element
important que ha generat controversia entorn a I'efectivitat d’aquesta terapia és
la heterogeneitat dels pacients i especificament I'antiguitat de les ferides o les

patologies concomitants.

Pel qué fa a les caracteristiques de la poblacié estudiada, fer esment que
esta formada per pacients que es deriven a un recurs especialitzat per mala
resposta el tractament o per la complexitat de les ferides, com demostra la
distribucio etiologica de les ferides tractades, que és diferent de les series
poblacionals. En aquesta mostra hi ha baixa frequiéncia de ferides venoses i
alta frequéncia de ferides menys frequents, o el fet que la grandaria mitjana
inicial de les ferides era de 13 cm? i un percentatge molt significatiu tenien una
antiguitat rellevant. Aquestes caracteristiqgues de la mostra s6n molt importants
per justificar la utilitzacio de terapies avancades i la dificultat que suposa de

comparar amb altres series respecta dels index de cicatritzacio.

En aquest sentit el nostre estudi fa una contribucié rellevant mostrant
que la terapia amb FCA permet incidir en la millora de curacié d’'una gran
diversitat d’etiologia de ferides, tot i que corrobora, tal i com ja havia estat
descrit, que les Ulceres venoses, les Ulceres diabetiques i les ferides agudes
sén les etiologies que poden veure’s més beneficiades amb aquesta terapia®*’.
De fet, algunes guies d’ulceres diabétiques aconsellen la terapia amb FCA pel
seu tractament i recomanen usar aquesta terapia com a agent adjuvant per al
tractament d’altres etiologies de ferides®®. D’altra banda, el nostre estudi ha

posat de manifest que la grandaria i antiguitat de la ferida sén factors
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pronostics pel que fa a la cicatritzacio de les ferides, corroborant estudis previs
on s’ha descrit que la cronicitat de la ferida és un factor clau per respondre al
tractament®*’. Tot i aix0, cal destacar que amb el nostre protocol més del 90%
de ferides tractades van experimentar millora, incloses les Ulceres amb una
antiguitat superior als 4 anys. A meés, els nostres resultats confirmen que les
Ulceres de grandaria important poden veure's també beneficiades per
I'aplicacié dels FCA assolint-se processos de curaci6 amb molt bona
regeneracié dels teixits i sense limitacions funcionals ni cicatrius, en
concordanca amb altres estudis publicats que han demostrat bona regeneracio

del teixit tou i una cicatriu més estética en aplicar FCA a amputacions de dits**®,

En la revisié de Carter del 20112%

es recolza la terapia amb FCA avalant
gue els FCA contribueixen en la curacio de les ferides i en la disminucié de
grandaria, i al mateix temps també ddna resultats positius en el control del dolor
i la infeccié. La nostra experiéncia recolza I'observacié d’'una millora important
del dolor en casos individuals perd no ho hem pogut documentar de manera
universal en tota la nostra serie ni tampoc hem pogut demostrar la capacitat
bactericida dels factors de creixement, que esta ben recollida a la literatura®®.
El rellevant nombre de malalts d’aquest estudi i el fet que no s’hagin detectat

complicacions atribuibles als FCA avalen la seguretat de la técnica aplicada.

Per ultim comentar que, en el cas del tractament de les ferides de dificil
curacio o de ferides complexes sovint cal recorrer a I'Us de terapies avancades
que suposen un elevat cost pel sistema de salut. En la nostra experiencia, la
incorporacio de la terapia avancada amb FCA en ser aplicada a pacients que
tenen el llit de la ferida amb teixit de granulacio, la cura amb FCA ha permeés fer
una unica cura setmanal, comportant aixi una disminucié important del temps
d’'infermeria i dels materials de cures utilitzats, fet que podria representar una

reduccio costos d’atencié a les ferides®2%°.

En resum, els FCA sbén una terapia avancada en el tractament de les
ferides per les persones que amb el tractament convencional no presenten una

velocitat de curacio adequada, i €s una tecnica que pot ser aplicable amb
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seguretat en una unitat clinica de ferides d’'un entorn d’hospital de dia geriatric.
Els nostres resultats de millora de les ferides estan en la zona alta de taxes de
curacio, tot i aixo I'eficacia de la utilitzacié dels FCA s’ha de considerar en el
context del desenvolupament adequat del pla personalitzat de tractament
convencional de les ferides (desbridament, compressi6, descarregues, etc.
segons etiologia). L'efectivitat dels FCA en la millora de la curacié d’'una gran
varietat de ferides, els baixos costos d’implementacié d’aquesta terapia i el fet
que no se n’hagin descrit afectes adversos fan d’aquesta técnica una bona
candidata de futur a ser considerada una estratégia d’aposit biologic pel

tractament de ferides complexes de dificil curacio.

Limitacions de ’estudi

Els bons resultats que hem obtingut en aquest estudi poden no ser
deguts unicament a I'us de la terapia de FCA sin6 que poden ser el resultat del
treball coordinat entre diferents professionals que intervenen a la UCF. Aixi
pensem que a banda dels FCA els bons resultats de curacié poden ser també
una contribucié de I'estructura organitzativa i coordinada de professionals de la
UCF aixi com dels protocols de tractament i d’atencié als pacients entre ells:
I'accessibilitat a la visita, el diagnostic precis, la relaci6 amb el pacient®,
I'aplicacié del TIME en la definicié del pla personalitzat de tractament de les
ferides, I'is de la hidrocirurgia com a técnica per a la realitzaci6 d’'un
desbridament rapid i immediat. Comentar que aquests resultats sén dificilment
comparables amb els d’altres estudis ja que no es disposa de dades de taxes
de curaciéo d’'UCF del nostre pais que tinguin caracteristiques semblants a la
nostra unitat i per tant puguin ser referents en qui comparar els nostres
resultats. De fet, hi ha una gran heterogeneitat entre les unitats que curen
ferides i s6n escassos els treballs que s’hagin publicat dels seus resultats. Tot i
aixo, si que hi ha estudis publicats que mostren que el tractament de les
Ulceres complexes amb tractament convencional aconsegueixen uns index de
curacio inferiors al 50% a les 12 setmanes. En contraposicié amb els resultats

del nostre estudi on s’ha assolit una taxa de curacio total d’entorn el 66,9 %. A
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més a més, el 80% de les ferides reduiren la seva grandaria més del 50% i el
temps promig de curacié es va situar al voltant de les 7 o 8 setmanes des de

I'inici de I'aplicacio dels FCA.

Aplicabilitat i utilitat practica del projecte

Amb el nostre protocol d’organitzacié i tractament amb FCA podem dir
que les ferides que més curen son les ferides traumatiques, quirdrgiques i les
diabétiques i la ferida que menys cura és la d’'una senyora amb una ulcera
venosa de més de 4 anys d’antiguitat. D’altra banda, les ulceres venoses, que
son les que presenten uns pitjors resultats amb els tractaments convencionals,
mostren unes significatives millores (un significatiu percentatge cura i la majoria

redueixen la seva grandaria més d’'un 50%) en ser tractades amb FCA.

Agraiments

A la concessio de la XIV Beca Consultori Bayes en Ciencies de la Salut

'any 2013 que va ajudar a desenvolupar aquest projecte.

Conflictes d’interés

La doctoranda i tot I'equip d’investigadors que han participat en la

realitzacié d’aquest estudi declaren no tenir conflicte d’interessos en la

realitzacio d’aquest projecte.
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V. CONCLUSIONS

Projecte 1. Prevenci6 de les Ulceres de talé en un hospital de mitja estada.

Estudi comparatiu de I’embenat classic encoixinat respecte a les

taloneres hidrocel:-lulars de poliureta. Podem concloure:

1.

2.

3.

En el context d’'un programa de prevencié amb intervencions multiples la
incidencia de UPPT pot reduir-se especialment si es realitza una

estratégia de prevencio a tots els nivells assistencials.

L’eleccié de la millor estratégia per a la proteccid de talons s’ha de
centrar en 'ambit de la cost-efectivitat més que en I'eficiencia, donat que
no hem pogut demostrar diferéncies en l'eficacia entre les dues

intervencions.

L’edat avangada, la demeéncia, la diabetis mellitus, i la situacié d’ultims
dies de vida, s6n en major o menor grau factors de risc del

desenvolupament de UPPT.

Projecte 2. La hidrocirurgia com un metode segur i eficagc de

desbridament d’us en una unitat clinica de ferides. Podem concloure:

El desbridament per hidrocirurgia permet una eficac preparacio del llit de

la ferida afavorint una rapida aparicio del teixit de granulacié.

La hidrocirurgia és una técnica que es pot realitzar amb seguretat fora
del quirofan, i per personal d'infermeria especialitzat i entrenat.

La utilitzacio de la hidrocirurgia amb la metodologia descrita, pot ampliar
el ventall d'indicacions i disminuir el temps de desbridament

especialment per a Ulceres grans i ferides cavitades.
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Projecte 3. Estudi de I’us de |la terapia amb factors de creixement autolegs
pel tractament de ferides complexes en el context d’una unitat clinica de

ferides. Podem concloure:

1. La terapia biologica avangada d'us de FCA pot ser utilitzada amb
seguretat i com a terapia ordinaria en una UCF interdisciplinaria

especialitzada i entrenada pel tractament de ferides complexes.

2. L’us d’'una terapia amb FCA en una UCF especialitzada en I'atencio a
pacients amb ferides complexes permet incrementar les taxes de curacio

de les ferides tractades.

3. El tractament amb FCA permet garantir uns millors resultats de millora i

curacié especialment de les ferides d’etiologia diabétiques i quirdrgiques.

Conclusio final

La integracio coordinada d’estratégies de prevencio, de preparacio del llit
de la ferida i de terapies bioldgiques en el marc d’'una unitat clinica de ferides
interdisciplinaria, liderada per infermeria, permet garantir una millor atencio a
les cures de ferides complexes resultant amb una millor taxa de curacio

d’aquestes ferides.
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V. Linies de futur

Amb aquesta tesi s’ha evidenciat la rellevancia i la factibilitat de poder
disposar d’'un recurs assistencial, com és una unitat clinica de ferides, capag
d’integrar i coordinar noves estratégies terapéutiques que garanteixi una millor

taxa de curacio de les ferides complexes.

En el tractament de les ferides complexes, més enlla d’usar terapies més
personalitzades, és indispensable disposar d’estratégies hospitalaries de gestio
d’aquests malalts coordinades amb les arees basiques d’atencié primaria, que
son el punt de referéncia habitual d’aquests malalts. A més en les ferides
complexes és del tot necessari realitzar una avaluacioé inicial i de seguiment
acurat de la ferida. Ja des de les fases menys complexes del procés de curacio
s’ha de poder definir i implantar el pla terapeutic individualitzat del pacient que
haura de revisar-se segons I'evolucioé de la ferida. Aixi mateix, i en el marc de
poder garantir unes més altes taxes de curacié individual de les ferides, és
important de tenir un millor coneixement de les caracteristiques cliniques i

capacitat de regeneracio de teixits del malalt.

Aixi doncs, els resultats d’aquesta tesi doctoral han portat a obrir dues
noves linies d’actuacié per seguir treballant en la millora dels resultats de

curacio de les ferides complexes:

A) Vertebrar una estrategia territorial de coordinaci6 de la UCF de
referéncia en l'atencié a les ferides complexes amb les arees basiques,
pivotant-la amb iniciatives com el desenvolupament d’'un projecte d’integracio
de les TIC’s pel desenvolupament d’'un programa de teleulceres com a
metodologia d’assessorament de professionals i pel seguiment de malalts

compartits amb I'atencié primaria.

B) Aprofundir en els mecanismes biologics implicats en la reparacio i
regeneracioé de teixits a través de la realitzacié d’una caracteritzacio clinica
més acurada dels pacients que tenen una millor resposta al tractament amb
FCA, aixi com de l'analisi, in vitro, dels efectes dels FCA d’aquests pacients

en la resposta cel-lular al tractament.
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Prevencion de las tlceras de talén en un hospital de media estancia. Estudio
comparativo de vendaje cldsico almohadillado respecto a las taloneras
hidrocelulares de poliuretano

Marta Ferrer Sola®*, Joan Espaulella Panicot?, Jacint Altimires Roset?, Elisenda Ylla-Catala Boré?
y Maria Moreno Susi?

2 Hospital de la Santa Creu, Vic, Barcelona, Espafia

b Unidad Clinico-Epidemiolégica, Consorci Hospit 1 de Vic, Vic, Barcelona, Espaiia

INFORMACION DEL ARTICULO RESUMEN

Historia del articulo: Introduccién: El presente estudio tiene como objetivo comparar la incidencia de tlceras por presién de
Recibido el 13 de octubre de 2011 talén (UPPT) de 2 sistemas de prevencién para UPPT: el vendaje clasico almohadillado y las taloneras de

Aceptado el 30 de abril de 2012

3 > poliuretano.
On-line el 28 de noviembre de 2012

Material y métodos: Estudio de intervencién prospectivo controlado y aleatorizado en un hospital de
media-larga estancia de todas las personas ingresadas que no presentaban UPPTy tenian riesgo de desa-
rrollar UPPT segtin la escalade Braden o criterio clinico. Los pacientes fueron aleatorizados al tratamiento
con vendaje clasico almohadillado o taloneras de poliuretano. La variable resultado fue la incidencia de
UPPT para cada grupo de estudio, que se registré cada 15 dias o si hubo cambios clinicos.
Resultados: De los 940 pacientes evaluados, 409 fueron incluidos enel estudio, con una edad mediade 80,5
anos; 59,1% eran mujeres; el 78% tenia Barthel < 30; el 28,6% demencia, el 37,6% sindrome confusional;
el 27,6% diabetes, y el 19,6% otras UPP. La incidencia global de UPPT fue del 2,9%; 2,49% en el grupo de
almohadillado clasico y, 3,37% en el grupo de talonera de poliuretano (p=0,82).
Conclusiones: No se han observado diferencias estadisticamente significativas entre el grupo de vendaje
clasico y el de taloneras de poliuretano. La utilizacién de mltiples medidas para la prevencién de UPPT
consigue una baja incidencia de las mismas.

© 2011 SEGG. Publicado por Elsevier Espafia, S.L. Todos los derechos reservados.

Palabras clave:

Prevencién

Ulceras por presién de talén
Vendaje clasico almohadillado
Taloneras hidrocelulares

Comparison of efficacy of heel ulcer prevention between classic padded
bandage and polyurethane heel in a medium-stay hospital: Randomized
controlled trial

ABSTRACT

Keyworc_is: Introduction: The aim of the study is to determine the incidence of heel pressure ulcers (UPPT) and to
Prevention compare the two systems for UPPT prevention: classic padded bandage and polyurethane heel.

Heel pressure ulcers Material and methods: Prospective intervention study in amedium-long hospital stay of all people admit-
Classic padded bandage

ted that had no UPPTbut had ariskof UPPT according to the BradenScale or clinical judgment. The patients
were randomized to prevention with classic padded bandage or polyurethane heel. The outcome variable
was the incidence of UPPT for each study group, which was recorded every 15 days or when there were
clinical changes.

Results: Of the 940 patients evaluated, 409 with a mean age of 80.5 years and 59.1% women,were included
in the study. Of these, 78% had Barthel score <30; 28.6% dementia; delirium 37.6%; 27.6% diabetes; and
19.6% other UPP. The overall incidence was 2.9% UPPT; 2.49% in the classic padded bandage and 3.37% in
the polyurethane heel group (p=0.82).

Hydrocellular heel

* Autor para corres pondencia.
Correo electrénico: mferrer@hsc.chv.cat (M. Ferrer Sold).

0211-139X/$ - see front matter © 2011 SEGG. Publicado por Elsevier Espafia, S.L. Todos los derechos reservados.
http://dx.doi.org/10.1016/j.regg.2012.04.008
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Conclusions: No statistically significant differences were observed between the group with the classical
dressing and the group with the polyurethane heel dressing. The use of multiple measures to prevent
UPPT achieved a low incidence of these.

© 2011 SEGG. Published by Elsevier Espafia, S.L. All rights reserved.

Introduccién

Las tlceras por presién (UPP) representan un problema de salud
frecuente, aunque Hibbs asegura que son evitables en el 95% de
los casos!. Se presentan en la poblacién de riesgo como personas
mayores con limitacién severa de lamovilidad. La epidemiologia de
las UPP varia considerablemente segn el ambito asistencial donde
se estudia el problema. El primer estudio Nacional de prevalen-
cia de UPP en Espana?, estudio realizado por cuestionario postal a
2.000 profesionales vinculados a la GNEAUPP (Grupo Nacional para
el Estudio y Asesoramiento en Ulceras por Presién y Heridas Cré-
nicas), da unos resultados de prevalencia UPP segtin el ambito de
asistencia: en la atencién primaria, programa de atencién domici-
liaria del 8,34%; a nivel hospitalario hay una prevalencia del 8,8%, y
en centros sociosanitarios del 7,6%2.

El desarrollo de UPP en los enfermos tiene muchas repercu-
siones, puede interferir en el proceso de rehabilitacion funcional,
complicandose con dolor e infecciones y pueden contribuir en la
prolongacién de las estancias hospitalarias?. Ademas de estas con-
secuencias de salud, pueden aportar mal prondstico y afectar a la
calidad de vida de los pacientes. A nivel de recursos, el tratamiento
comporta un importante coste econémico?. Finalmente la inciden-
cia y prevalencia de las UPP han sido utilizadas como medida de
calidad de los establecimientos asistenciales, hecho que en algunas
ocasiones ha causado problemas legales, pues se ha considerado la
aparicién de UPP como negligencia profesional®®.

Distintos estudios avalan que las medidas preventivas de las
tlceras son coste efectivas y es necesario implementarlas en todos
los niveles asistenciales. Las estrategias preventivas de las UPP
siguen el mismo modelo que todos los sindromes geriatricos que
incluyen la deteccién de las personas de riesgo y la intervencién
sobre los diferentes aspectos que sufren alteraciones, en el caso de
las tilceras, seria la movilidad, la nutricién y el estado de salud de
lapiel?.

Una revisién sistematica reciente nos demuestra que dispo-
nemos de evidencia cientifica para determinadas intervenciones
preventivas, como la utilizacién de superficies especiales para el
manejo de la presién (SEMP), los cambios posturales, la optimi-
zacion del estado nutricional y la hidratacién de la piel. También
en esta misma revisién se hace mucho énfasis en las importantes
limitaciones metodolégicas de los ensayos clinicos disponibles?.

El talén, es la segunda localizacién maés frecuente de las UPP,
suponen alrededor del 20% de todas las tilceras. En los Gltimos afios
no se ha observado una disminucién de su frecuencia. Las carac-
terfsticas anatémicas del talén, con muy poco tejido subcutineo
facilita la aparicién de dlceras y la exposicion facil del hueso al
exterior. Ademas, hay enfermedades como la presencia de diabetes
y de enfermedad vascular periférica, que confieren algunas parti-
cularidades a las tlceras de tal6n8-11, También hay asociacién de
las dlceras de talén con determinadas afecciones como la fractura
de fémur!213,

El incremento observado en las UPP de tal6n hace aumentar
el interés en la prevencién. En la literatura hay muchas referen-
cias sobre la prevencién de las UPP, pero son muy escasas las
que hacen referencia especifica a los talones!#-17. En los aspec-
tos de prevencion hay que remarcar que los talones necesitan mas
proteccion que la que ofrecen las SEMP. La medida més sencilla
es la colocacién de una almohada que libere de presién el talén,
tiene el inconveniente que la almohada o el pie se puede mover,

anulando su funcién y hay que vigilar la presién sobre el tendén de
Aquiles y la hiperextensi6n de la rodilla. La otra medida clasica de
la prevencion de las lceras de tal6n es el vendaje almohadillado,
que requiere un tiempo importante de enfermeria y disponemos de
poca evidencia de su eficacia. En los Gltimos anos disponemos en
el mercado de apésitos hidrocelulares disefiados para la proteccién
de los talones, que en los estudios biomecanicos han demostrado
reducciones importantes de la presién sobre los talones!8-20, En el
ambito clinico existen estudios empiricos con buenos resultados
con pacientes diabéticos?!.

En nuestro entorno hay un estudio comparativo entre el vendaje
almohadillado respecto de los apdsitos hidrocelulares de talén con
unos resultados extraordinarios. El grupo con vendaje tiene una
incidencia de dlcera de talén del 44% y el grupo del apésito hidro-
celulares del 3%1°. Estos resultados tan espectaculares, motivan la
repeticion del ensayo clinico en otros entornos de la practica clinica
habitual e intentando mejorar al méaximo los aspectos metodol6gi-
cos.

Elobjetivoes comparar si la talonera hidrocelular de poliuretano
es mas eficaz para la prevencion de las tGlceras por presién de talén
(UPPT)queel vendaje clasico. Ademas las caracteristicas del estudio
permitiran analizar los factores de riesgo de UPPT.

Material y método
Disefio del estudio

Se trata de un estudio de intervencién controlado y aleatori-
zado realizado en todas las unidades de un hospital de media-larga
estancia (Hospital de la Santa Creu en Vic, Barcelona). Se valoraron
para su inclusién en el estudio todos los pacientes ingresados de
forma prospectiva, durante un perfodo de 13 meses. Los criterios
paraincluir los pacientes en el estudio fueron: no presentar UPPT al
ingreso, estar en riesgo de desarrollar UPP segtn la escala de Bra-
den (los puntos de corte fueron: 15-18 bajo riesgo, 13-14 riesgo
moderado y 10-12 alto riesgo)?22 o por criterio clinico (se con-
sidera criterio clinico tener edema significativo en extremidades
inferiores, afeccién vascular periférica, disminucién o pérdida de
movilidad y ser portador de férula o material ortopédico). Fueron
excluidos del estudio aquellos pacientes que no dieron su consen-
timiento, los reingresados y los pacientes con contraindicacién de
proteccién de talones por riesgo de caidas.

La aleatorizacién se realizé a través de una aplicacién infor-
matica, y su control era responsabilidad de la unidad clinico
epidemiolégica. Cuando un paciente cumplia los criterios de inclu-
si6n se llamaba por teléfono a la citada unidad con la finalidad de
obtener la asignacién correspondiente segén una lista numérica
aleatoria. Debido a los 2 tratamientos comparados tan dispares,
solo hay posibilidad de ocultamiento la asignacién del tipo de tra-
tamiento desde la unidad clinico epidemioldgica; no ocurre esto
ni por parte de los investigadores ni por parte de los profesionales
encargados de aplicar y monitorizar los tratamientos y recabar los
resultados que se van obteniendo.

Intervencion
A todos los pacientes se les realizaba las medidas preventivas

generales que consistieron en hidratacion diaria de la piel, cambios
posturales, utilizacién de dcidos grasos hiperoxigenados (AGHO)
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en pieles fragiles y superficies especiales para manejo de la presion
en funcién de la puntuacién de Braden. En el grupo intervencién
la proteccién de talones se hizo con la talonera hidrocelular de
poliuretano (Allevyn Heel) y en el grupo control con almohadillado
cldsico que consiste en vendaje de venda acolchada sintética suje-
tada con venda de gasa. La mayoria de protecciones se colocaron
por la noche y se retiraron por la mafana. La indicacién de ven-
daje o de talonera durante todo el dia fue Ginicamente en enfermos
encamados con alto riesgo.
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Enfermos
evaluados
940
No criterios Participantes
estudio estudio
531 409

Durante el ingreso del paciente se revisaron diariamente los
talones. La escala de Braden serealizaba cada 15 dias o siempre que
habia un cambio clinico evidente. Los pacientes salian del estudio al
producirse el alta, en el momento que aparecian UPPT o en el caso
de no tener riesgo por la escala de Braden o criterio clinico.

Variables a estudio

Al ingreso se recogieron las siguientes variables independien-
tes (variables basales): sociodemograficas (edad, género), unidad
de ingreso, clinicas (riesgo de UPP segtin escala de Braden?223, |a
situacién funcional segtin el indice de Barthel?4, 1a presién arterial,
la situacién cognitiva segiin el cuestionario de Pfeiffer (alterado 3
o mads errores)?®, las horas de encamamiento y, otros problemas
de salud como desnutricién y diabetes), las relacionadas con las
caracterfsticas de las diferentes extremidades inferiores (EEII) de
los pacientes en el estudio; las clinicas de cada una de las EEIl como
son el indice presién tobillo-brazo (ITB), calculado con Doppler, las
afecciones de extremidad: arteriopatia, edemay disminucién de la
sensibilidad (por exploracién clinica).

Como variables dependientes o de resultado fueron evaluadas
la presencia de UPPT, su fecha de aparicion y el grado segtn clasi-
ficacién GNEAUPP?S.

Andlisis estadistico

Para el analisis estadistico se ha utilizado el programa SPSS®
para Windows versi6én 17.0. Se ha realizado un andlisis descriptivo
de todas las variables basales, comparando sus resultados entre el
grupo intervencién con respecto al grupo control utilizando en la
comparacién de parametros cuantitativos la prueba de la ¢t de Stu-
dent si seguian una distribucién normal o la U de Mann-Whitney
en caso contrario, y para la comparacién de variables cualitativas
la prueba de Chi-cuadrado con correccién de Yates.

Vendaje dasico Talonera
201 hidrocelular
208

Figura 1. Fluxograma del estudio.

Para cadauno de los 2 grupos de estudio se calculé la incidencia
de UPPT con el intervalo de confianza del 95%. El tiempo trans-
currido hasta que se produjo el evento se calculé como la diferencia
entre la fecha de aparicién de la UPPT y la fecha de aleatorizacién.
En los enfermos que no han presentado UPPT, el tiempo de segui-
miento se ha calculado como la diferencia entre la fecha del alta
hospitalaria y la fecha de aleatorizacién o entre la fecha de no per-
tenencia a ningtn grupo de riesgo seg(in la escala de Braden y la
fecha de aleatorizacién. Se realizé un andlisis multivariante (step-
weis) en el que se incluyeron las siguientes variables: edad, género,
indice de Braden, indice de Barthel, demencia, diabetes mellitus,
infeccién, otras UPP e indice de Pfeiffer. Para analizar la poten-
cial asociacién entre las variables basales y la aparicion de UPPT
se utilizé el modelo de regresién de Cox.

Todos los andlisis sobre la eficacia de la intervencién se han
basado en la intencién de tratar (se ha mantenido la atribucién de
los grupos iniciales). El nivel de significacion estadistica se estable-
ci6 en el 5% bilateral.

Resultados

Enel perfodo de estudio se evaluaron a 940 enfermos de los cua-
les, 409 cumplian criterios de inclusién. La aleatorizacion asigné
208 pacientes al grupo talonera hidrocelular y 201 al grupo de

Tabla1
Comparaci6n de las caracteristicas basales de los grupos control e intervencién
Grupo control Grupo intervencién Nivel de significacién
Tamafio de grupo 201 208
Edad (media) 80,5+ 10,5 afios 81,54+11,3 afios p=061
Género
Mujeres 116 (58,6%) 124(605%) p=070
Varones 82 (41.4%) 81(39,5%)
Indice de Braden 145+£28 146+26
Indice de Barthel 157L13.7 19,7+£15,3
Horas de encamado 17,1+ 38 172+£33
Problemas de salud
Demencia 58 (29,4%) 59(28.8%)
Diabetes mellitus 59(29,5%) 58 (27,8%)
Infeccién 38(19,2%) 35 (17,0%)
Otras UPP 37(19,1%) 42 (20,5%)
Pfeiffer 68 (34,3%) 87 (42,0%)
Mortalidad 79(39.3%) 67(32.2%)
ITBEID 0,97+027 1,004+0.25
ITBEN 0974024 1024023

EID: extremidad inferior derecha; EIl: extremidad inferior izquierda; ITB: indice presién tobillo-brazo; Pfeiffer: porcentaje de pacientes con 3 o mds errores en el Pfeiffer.
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vendaje clasico (fig. 1). El tiempo medio de seguimiento fue de 36,9
dias.

De los 531 pacientes excluidos, 66,1% (351) no tenian riesgo
segiin la escala de Braden, el 16,6% (88) tenian UPPT, el 6,6% (35) la
proteccién de talones estaba contraindicada por el riesgo de caidas
yel 10,7% (57) de los casos la no participacién fue por no consenti-
miento del paciente o familia.

Los participantes en el estudio tenfan una edad media de 80,5
anos y el 59,1% eran mujeres. Los pacientes pertenecian a las dife-
rentes unidades del hospital: el 40,4% a la unidad de convalecencia,
el 28,1% a la unidad de cuidados paliativos, el 16,1% a la unidad de
psicogeriatriay el 15,4% a la unidad de larga estancia. Los criterios
de inclusion en el 95,7% fueron por presentar riesgo de UPP segtin
Braden y en el 4,3% por criterio clinico. Los participantes se estra-
tificaron segtn el riesgo de UPP medido por la escala de Braden: el
53,8% riesgo leve, el 24,7% riesgo moderado y el 21,5% alto riesgo.
Las variables clinicas mas destacables son el diagndstico de demen-
cia en el 28,6%, sindrome confusional en el 37,6%, diabetes mellitus
enel 27,6%y el 19,6% tenian UPP en otras localizaciones. La morta-
lidad al alta fue del 36,2%. El indice de Barthel eraigual o inferior a
30 en el 78% de los casos. El indice tobillo-brazo era inferior a 0,8
en el 259% de pacientes.

La aleatorizacion generd 2 grupos homogéneos sin diferencias
en las variables demogréficas y clinicas (tabla 1).

Las causas de finalizacién del estudio fueron por alta en el 80,6%
de los casos, en el 11,3% por desaparicién del riesgo de desarrollar
tlceras y en el 7,1% por no tolerar las protecciones de talén (16
pacientes pertenecian al grupo de almohadillado clasicoy 13 al de
talonera de poliuretano).

Enel transcurso del estudio se detectaron 12 pacientes con tilce-
ras de tal6n que representa una incidencia acumulada global del
2,93%, de los cuales 5 pertenecian al grupo de almohadillado cla-
sicoy 7 al grupo de talonera poliuretano hidrocelular (incidencia
acumulada del 2,49 y 3,37% respectivamente; p=0,82). Las dlce-
ras aparecieron entre los dias 2 y el 45 del inicio del estudio y en
el 25% de casos, 2 dias previos a la defuncién. Las ilceras fueron
de grado [ en 6 casos y de grado Il en el resto. Los diagndsticos
mas frecuentes al ingreso fueron fractura de fémur y cancer. Las
caracterfsticas de los pacientes ulcerados se describen en la tabla
2.

Otras UPP

Si
S

Diagnéstico secundario
Neoplasia préstata

Demencia
Diabetes
Demencia
Demencia
Confusién
Demencia
Amputacién
Demencia
Demencia
Demencia

Diagnéstico principal
Neoplasia préstata

Neoplasia gdstrica
Infeccién

Fractura fémur
Fractura fémur
Sepsis

Fractura fémur
Fractura fémur
Neoplasia colon
Fractura fémur
Fractura fémur

AVC

Precisa analgesia

N
i
No
N
Si
No
o
o
No
o
o

Destino alta
Residencia
Residencia

Domicilio

Domicilio
Exitus
Exitus
Exitus
Exitus
Exitus

Evolucién
Curacién
Curacién
peor
Igual
Curacién
Curacién
Curacién
Mejora
Peor
Igual
Igual
Curacién

Grado UPPT

En el andlisis comparativo entre los pacientes que presentaron
UPPT y el resto, los primeros tenian una prevalencia significa-
tivamente mayor de demencia y diabetes mellitus y una mayor
presencia de UPP en otras localizaciones, destaca también peor
situacién funcional basal (tabla 3). Después de la realizacién del
analisis multivariante, los pacientes con diabetes mellitus tienen
un riesgo relativo de UPPT de 6,46 y los pacientes con demencia
tienen un riesgo relativo de UPPT del 4,41.

6n UPP

ias aparicién

Di
40
6

29
30
34

Discusién

Tipo proteccién

Talonera
Talonera
Talonera
Talonera
Talonera
Talonera
Talonera

El principal resultado del estudio presentado es la ausencia de
diferencias significativas en la prevencién de aparicién de UPPT
entre los 2 tipos de métodos de proteccién estudiados: talone-
ras de poliuretano y el venaje almohadillado clésico, en pacientes
ingresados en diferentes unidades de un hospital de mediay larga
estancia.

En la literatura nacional destaca el estudio de Torra et al.2?, que
muestra en un ensayo clinico aleatorizado que la talonera hidro-
celular es claramente de mayor proteccién que el almohadillado
clasico. Este estudio se realizé en un entorno comunitario y con
una estrategia de prevencion de baja intensidad que combinaba la
proteccién de talones con los cambios posturales. El estudio actual
se desarrolla en un entorno hospitalario y con una estrategia de
prevencién con mdltiples intervenciones.

Barthel

Braden
13
7
16
1
iz
1
16
15
14
15
12
12

Edad
84

0

8

6

)

5
89

7

91

Convalecencia
Psicogeriatria
Convalecencia
Psicogeriatria
Convalecencia
Paliativos

Larga estancia
Larga estancia
Larga estancia
Larga estancia

Psicogeriatria
Paliativos

Unidad

UPP: dilcera por presi6n; UPPT: dlcera por presién en talén.

Presentacién de resultados de los pacientes ulcerados

Tabla 2
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Tabla3

Relacién de las distintas variables estudiadas entre los pacientes con UPPT y los pacientes sin UPPT

Pacientes con UPPT

Pacientes sin UPPT Nivel de significacién

Tamario de grupo 12 397
Edad (media) 83,34+ 5,4 afios 80,7+ 11,0 afios p=042
Género
Mujeres 8 (66,7%) 236(59,4%) p=043
Varones 4(33.3%) 161(40,6%)
Psicogeriatria 4(33.3%) 60 (15,1%) p=008
Larga estancia 4(33,3%) 61 (15,4%)
Curas paliativas 1(8,3%) 112 (28,2%)
Convalecencia 3 (25,0%) 164(41,3%)
Indice de Braden (basal) 1414+£22 146+27
Indice de Barthel (basal) 11,7+ 10,3 19,1+ 148
Indice de Braden (45 dias) 144+£23 165+2,7
Indice de Barthel (45 dias) 16,0419,2 37,7+205
Problemas de salud
Demencia 7(58.3%) 107 (27,0%)
Diabetes mellitus 8 (66,7%) 107 (27,0%)
Otras UPP 6(50,0%) 73 (18 4%)
Otro dato destacable es la baja incidencia de desarrollo de UPPT Bibliografia

observada tras un seguimiento medio de 36,9 dias en una pobla-
cién con alto grado de dependencia, probablemente consecuencia
de la estrategia de prevencion con mdltiples intervenciones simul-
taneas (utilizacion de superficies especiales para el manejo de la
presion, los cambios posturales, la optimizacion del estado nutri-
cional y la hidratacién de la piel). Los estudios de prevencién de
(lceras de talones en unidades ortopédicas que han conseguido los
mejores resultados también utilizan estrategias mdiltiples en las
que se incluyen los protectores de talén28,

Cifras inferiores al 5% de UPP son considerados buenos resul-
tados, el estudio nacional con el que nos podemos comparar es el
de Verd et al.Z%, que observé una incidencia de UPPT del 4% en
el contexto de un hospital de agudos y con un seguimiento medio
de 14 dias, también con pacientes de riesgo segiin la escala de Bra-
den. Las cifras pueden ser comparables: por una parte la aparicién
de UPPT es mas frecuente en el hospital de agudos, pero en cam-
bio en este estudio existe mayor tiempo de seguimiento. Como era
previsible los pacientes que se ulceraron, eran de mayor edad, aun-
que no significativamente presentaban una mayor discapacidad y
tenfan mayor frecuencia de demenciay diabetes.

No hemos podido demostrar que la enfermedad arterial perifé-
rica, medida mediante el indice tobillo-brazo, constituya un factor
de riesgo de UPPT. Este hecho creemos que puede atribuirse en
parte, a la baja incidencia de tlceras del estudio y también a que el
ITB es un indicador poco especifico de la situacién de la microcir-
culacién.

Algunas limitaciones del estudio podrian ser la baja inciden-
cia de dlceras para la deteccién de diferencias entre los 2 tipos de
intervencién. Otra consideracién importante es que la proteccién
de talones es parte de unaestrategia de mdltiplesintervenciones, de
la cual desconocemos el peso relativo de cada una de las interven-
ciones. Esto tltimo podria estar relacionado con la baja incidencia
de UPPT encontrada en nuestro estudio, aunque no influirfa en la
eficacia de las 2 intervenciones evaluadas.

El ntmero de pacientes que recibimos con UPPT nos confirma
que estamos delante de un problema de salud relevante. En el con-
texto de un programa de prevencién con intervenciones miiltiples
laincidencia de UPPT puede ser baja. La eleccién de cual es la mejor
estrategia en la proteccion de talones debe buscarse en el ambito
del coste efectividad, siendo preciso medir las diferencias de coste
y de tiempo de enfermeria que supone la utilizacién de un tipo
de proteccién de talén y la opinién de los pacientes en cuanto a
comodidad. Los resultados del proyecto inducen a la aplicacién de
la estrategia de prevencién a todos niveles asistenciales.
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ANNEX 2.

Consentiment Informat Projecte n®1

HOSPITAL
DE LA
SANTA CREU

PREVENCIO ULCERES DE TALONS. ESTUDI COMPARATIU D’EMBENAMENT
CLASSIC D’ENCOIXINAT RESPECTE A LES TALONERES HIDROCEL-LULARS DE
POLIURETA

62 edicié Premis de Recerca Fundacidé Conviure

Full d’Informacié al Pacient

Ens agradaria invitar-lo a participar en un estudi per avaluar el comportament de diferents métodes
per el maneig de la pressié a talons.

S'utilitzara el embenament classic o un aposit que ja esta comercialitzat a Espanya i en altres paisos
europeus, i per tant compta amb totes les aprovacions de les autoritats pertinents.

El proposit de I'estudi és recollir informacié de quin d’aquests meétodes és millor per la prevencié
d’Ulceres perpressio als talons.

El risc de participacié en aquest estudi no existeix. Com passa amb qualsevol altre tipus d’aposit que
s’utilitza per tractar ferides, existeix un risc molt petit que voste féra al-lergic o sensible als
ingredients del producte. Si aix0 passés, deixariem d’utilitzar aquest producte immediatament.

Participar en I'estudi és totalment voluntari i voste el pot abandonar en qualsevol moment sense
haver de donar explicacions. Si desitgés abandonar el projecte, podem garantir que aixo no influira
de cap manera en la cura que necessita. Si decideix no formar part en la investigacid, se’l tractara
conforme al protocol habitual del cures de ferides del centre.
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HOSPITAL
DE LA
SANTA CREU

PREVENCIO ULCERES DE TALONS. ESTUDI COMPARATIU D’EMBENAMENT CLASSIC
D’ENCOIXINAT RESPECTE A LES TALONERES HIDROCEL-LULARS DE POLIURETA

62 edicié Premis de Recerca Fundacié Conviure

Impres de Consentiment Informat

Nom del pacient:

He llegit la Informacié per el Pacient d’aquest imprés de consentiment, o me I’
han llegit. Les preguntes sobre informacio de I'estudi han sigut contestades amb
satisfaccio. Estic d’ acord amb el tractament i en formar part d’aquest estudi
d’investigacié. Se m’ha informat dels beneficis i possibles molesties.

Autoritzo a que els resultats del meu tractament es puguin utilitzar; aquests
seran sempre codificats. En cas de fotos es podran utilitzar amb finalitats
educatives o per publicacions sempre respectant la meva identitat.

El meu nom com pacient participant en aquest estudi es guardara en reserva
en qualsevol publicacié cientifica o informe preparat com resultat d’aquest estudi.

Puc abandonar aquest projecte sense donar una explicacio i aixo no influira de
cap manera en la cura que necessito.

Sé que, si tinc algun dubte sobre la informacio i el estudi, puc posar-me en
contacte amb l'investigador de I'estudi:
(nom de l'investigador)

Firma del pacient Data

Firma de l'investigador Data
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ANNEX 3.

Capitol de prevencié de les UPP de la GPC Sistema Integrat Salut Osona (SISO)

PREVENCIO DE LES UPP

Els objectius de la prevencié seran:

- Identificar i valorar el risc de cada pacient. Per aix0 s'utilitzara I'escala de
Braden, que s’ha demostrat que té€ més sensibilitat i especificitat que les
altres escales i valora aspectes nutricionals. Tot pacient de més de 70 anys
amb pluripatologia i/o morbilitat haura de ser valorat amb I'escala de
Braden.

S'utilitzara en la primera visita i posteriorment de forma periddica (variable
segons el tipus de pacient, aconsellant-se com a minim un cop I'any). En
atencio primaria s’ha de determinar I'escala en tot pacient en programa
d’atenci6 domiciliaria.

- Manteniment de la pell. Recomanacions:

o Calinspeccionar la pell cada dia de forma sistematica, fent

atencio a les zones amb protuberancies.

o Mantenir la pell neta i seca sempre. Es recomana utilitzar aigua

tébia i sabons neutres i poc irritants.

o Evitar la sequedat de la pell. Es poden utilitzar cremes

hidratants. Evitar I's de colonies.

o No s’aconsella fer massatges sobre prominencies ossies.

o Si el pacient presenta incontinéncia, fer canvi de bolquer més

sovint.

o No embenar permanentment els talons per tal d’inspeccionar-los
diariament. (posar les proteccions al vespre i retirar-les al mati)

- Estat nutricional i cures generals. S’ha de mantenir un bon estat nutricional
i un bon nivell hidric. Es important tractar aquells processos que puguin
incidir en el desenvolupament de les UPP (alteracions respiratories,

metaboliques, cardiovasculars...)
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Maneig de la carrega tissular. Per tal de minimitzar I'efecte de la pressié
com a causant d’'UPP, cal considerar 4 elements:

o Exercici fisic

o Canvis posturals.

_En pacient enllitat, com a minim cada 3-4 hores. Mantenir

el llit el més pla possible. Cal utilitzar coixins i cunys

d’escuma per eliminar la pressié sobre els turmells i genolls.

S’ha de facilitar I'is de baranes o trapezis.

_En pacient assegut, es recomana que es recol-loqui cada

15 minuts. Mantenir I'esquena recta. No s’han d’utilitzar

dispositius en forma d’anella

o Utilitzacio de superficies especials. Ja siguin estatiques o
dinamiques. Les superficies especials s6n un material que no
substitueix a la resta de cures (mobilitzacio i canvis posturals).

o Protecci6 local davant la pressio. Aposits, sistemes tipus bota-boti...
So6n molt atils els acids grassos hiperoxigenats (AGHO) cada 24h. i cada

12h. en malalts de alt risc.
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ANNEX 4.

Escala de Braden

ESCALA VERSION TRADUCIDA AL ESPANOL

Percepcion Exposicién a la | Actividad Movilidad Nutricion = Roce y
sensorial humedad peligro de
lesiones
1.Completame | 1.Constatement | 1.Encamado | 1.Completamen | 1.Muy 1.Problema
nte limitada e hitmeda te inmévil pobre
2. Muy limitada | 2.A menudo 2.En silla 2.Muy limitada | 2.Probabl | 2.Problema
himedo emente potencial
inadecua
da
3. Ligeramente | 3.0casionalmen | 3.Deambula | 3.Ligeramente | 3.Adecua | 3.No existe
limitada te himeda ocasionalmen | limitada da problema
te
4. Sin 4 Raramente 4 Deambula 4.Sin 4 Excelen
limitaciones himeda frecuentement | limitaciones te
[
Rango de puntuacion: 6 a 23 puntos.
Puntos de corte: < 16 riesgo bajo < 14 riesgo moderado y <12 riesgo alto.
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index de Barthel

indice De Barthel
Actividades basicas de la vida diaria
Se puntta la informacion obtenida del cuidador principal
Parametro Situacion del paciente Puntuacion
Comer - Totalmente independiente 10
- Necesita ayuda para cortar carne, el pan, etc. 5
- Dependiente 0
Lavarse - Independiente: entra y sale solo del bafio 5
- Dependiente 0
Vestirse - Independiente: capaz de ponerse y de quitarse la ropa, 10
abotonarse, atarse los zapatos
- Necesita ayuda 5
- Dependiente 0
Arreglarse - Independiente para lavarse la cara, las manos, peinarse, 5
afeitarse, maquillarse, etc.
- Dependiente
Deposiciones - Continencia normal 10
(Valdrese la semana previa) - Ocasionalmente algln episodio de incontinencia, o0 necesita 5
ayuda para administrarse supositorios o lavativas
- Incontinencia 0
Miccion - Continencia normal, o es capaz de cuidarse de la sonda si 10
(Valdrese la semana previa) tiene una puesta
- Un episodio diario como méaximo de incontinencia, o necesita 5
ayuda para cuidar de la sonda
- Incontinencia 0
Usar el retrete - Independiente para ir al cuarto de aseo, quitarse y ponerse 10
la ropa...
- Necesita ayuda para ir al retrete, pero se limpia solo 5
- Dependiente 0
Trasladarse - Independiente para ir del sillon a la cama 15
- Minima ayuda fisica o supervision para hacerlo 10
- Necesita gran ayuda, pero es capaz de mantenerse sentado
solo 5
- Dependiente 0
Deambular - Independiente, camina solo 50 metros 15
- Necesita ayuda fisica o supervision para caminar 50 metros 10
- Independiente en silla de ruedas sin ayuda 5
- Dependiente 0
Escalones - Independiente para bajar y subir escaleras 10
- Necesita ayuda fisica o supervision para hacero 5
- Dependiente 0
Total

Maxima puntuacion: 100 puntos (90 si va en silla de ruedas)
Resultado Grado de
dependencia
<20 Total
20-35 Severo
40-55 Moderado
> 60 Leve
100 Independiente
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Test de Pfeiffer

Test de Pfeiffer

items

¢ Qué dia es hoy? -dia, mes, afio-
¢, Qué dia de la semana es hoy?
¢, Doénde estamos ahora?

. Cual es su n°® de teléfono?

¢ Cual es su direccion? —preguntar sélo si el paciente no tiene teléfono

¢, Cuantos afios tiene?

¢, Cual es su fecha de nacimiento? -dia, mes, afio-
¢, Quién es ahora el presidente del gobierno?
¢ Quién fue el anterior presidente del gobierno?

¢ Cuales son los dos apellidos de su madre?

Vaya restando de 3 en 3 al numero 20 hasta llegar al 0.

PUNTUACION TOTAL

Errores

1

0
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ANNEX 7.

index turmell-brag (ITB)

(

(IPTB).

Material

HOSPITAL
(- dela

MANUAL D’UTILITZACIO DEL DOPPLER

Que és?: el Doppler es un aparell que funciona amb ultrasons.
Que detecta?: ens ajuda a saber si el pacient te una patologia vascular periferica.

Que es I'index Doppler?: es una mesura de flux arterial i s’expressa com a index de pressid turmell-brag

Aparell Doppler
Esfigmomanometre
Gel conductor

Gasses

Procediment

Explicar procediment al pacient

Pacient en decubit supi

Col-locar I'esfigmomanometre al brag, palpar el pols braquial

Col-locar el gel conductor sobre I"arteria braquial.

Encendre I"aparell Doppler

Col-locar la punta de la sonda del Doppler a sobre del gel conductor, amb un angle de 45¢2.
Escoltar el pols braquial “com una corrent d’aigua a pressi¢”. Si cal, moure la sonda entre 30i 60
2 per optimitzar el so.

Inflar el bragal de |'aparell de pressié fins que no s’escolti res. Continuar inflant de 20 a 30
mmHg sobre aquest punt. Desinflar el bragal a un ritme de 2 a 4 mmHg/s fins que tornem a sentir
el so de I"arteria, que indicara la PA sistolica. Aquest procés es realitza 2 vegades i el resultat sera
la mitja de les dues presses

Repetir el procediment a la cama a nivell del pols podal i tibial. Ens quedarem amb la pressié més

alta de les dues.
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Com calcular I'index turmell-brag

Pressié sistolica turmell
Pressid sistolica brag

= Resultat

Interpretacio dels resultats
e IPTB0.9-1 Normal
e |PTB 0.8-0,9 Indica presencia isquémia lleu
e |PTB<0,6 Indica malaltia arterial
e [PTB<0,4 Indica patologia arterial greu
e |PTB>0,8 Indica patologia venosa

e |PTB entre 0.6 0.8 Indica patologia vascular mixta.

En Malalts diabeétics susceptibles de tenir calcificacions i amb index superiors a 1 caldra fer una mesura

al dit del peu
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ANNEX 8.

Consentiment Informat pel desbridament tallant o per hidrocirurgia

( ( HOSPITAL

Full d’Informacio i consentiment per el desbridament

tallant o per hiodrocirurgia al Pacient

[ L L o Yy e i (o[- T I anys d’edat
A R ISTOTIEC T GO TN ottt s s e e S e s i

L'equip que m'atén ha valorat que donada la situacié de la meva ferida
necessito que s'efectui un desbridament tallant ...... o hidrocirurgia ........ per
millorar I'evolucio de la ferida

Aquest tractament porta un risc minim de produir dolor, risc de sagnat i la
possibilitat de introduir bacteris en el teixit profund.

Se’'m ha informat correctament de les avantatges i inconvenients de la técnica.
He entés I informacié rebuda i he tingut la possibilitat de preguntar

Estar inclos en aquest procediment algunes d’aquestes circumstancies, que ja
es fan de manera habitual, perd és possible que es facin en més frequéncia:
e Seguiment fotografic
e Registres de I'evolucié de la ferida
e La possibilitat de ser presentat com a cas clinic en alguna activitat
docent o com a publicacio.

En tot cas, l'acceptacié a participar en un cas clinic, garanteix I'anonimat i
confidencialitat.

Signatura del pacient o representant  Signatura de I’ infermera responsable
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ANNEX 9.

Capitol de la valoracio del dolor de la GPC Sistema Integrat Salut Osona

(SISO)

Instruments de valoracio del dolor:

e Escala analogica visual (EVA): és una escala quantitativa
unidimensional. Es fa amb una recta horitzontal de 10cm. (Fig A), es
demana puntuacié numeérica del 0 al 10, on 0 és no tenir dolor i 10
tenir un dolor insuportable.

Escala visual analégica
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

No El peor
dolor dolor
J—— imaginable
1cm
Figura A

e Escales visuals: utilitza cares animades, des de una cara somrient no
dolor a una cara plorant que expressa dolor insuportable

e Escales categoriques : escales de puntuacié verbal molt senzilla
d’utilitzar amb 4 o 5 paraules, per exemple, no dolor, suau, moderat o

fort.

Moltes vegades s’utilitzen formes mixtes categoriques-verbals.

Escala analogica visual
|
| |

No dolor Maxim dolor imaginable
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Escala categorica verbal
0: no dolor

1: Dolor ocasional o lleu. El pacient fa la seva activitat normal i no li
preocupa.

2: Moléstia moderada, ocasionalment dies dolents, el dolor limita
alguna activitat.

3: Freqientment dolor sever. Activitat i concentracid clarament
afectades per el dolor.

4:Dolor insuportable. Impossible pensar en altres coses.?2°1®

15.Cuidados paliativos en oncologia Ed. Jims pag.120

Escales subjectives de dolor

Aquestes escales es poden utilitzar sobre tot en nens i persones grans
que no poden expressar el dolor

o~ — . e
[c0) 'S 06 26 ™ Lo~
= et [ [ — b
1\-_.-/’ — —_— _ " I
0 1 z 3 4 5
Mo Hurt Hurts Hurts Hurts Hurts Hurts
Little Bit Litle Maore  Even More  Whale Lot Woarst
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ANNEX 10.

Consentiment Informat, Estudi n® 3

f HOSPITAL
tl - de la Santa Creu de Vic

Estudi: Avaluar I'eficacia dels factors de creixement autdlegs en la curacié i la millora de
les ferides.

Full d’'Informacié al Pacient

Ens agradaria invitar-lo a participar en un estudi per avaluar I'eficacia dels factors de creixement autdlegs

en la curacié ifo millora de les ferides croniques.
Els factors de creixement sén uns elements de la seva sang, que estimulen la curacié de lesiones i ferides.

Sutilitzara els factors de creixement, com a fractament local.

El risc de participacié en aquest estudi no existeix. Com passa amb qualsevol alfre tipus d’'apdsit que
s'utilitza per tractar ferides, existeix un risc molt petit, ja que els factors de creixement son els seus propis.
En cas de qualsevol problema, deixariem d'utilitzar aquest producte immediatament.

Participar en I'estudi és totalment voluntari i vosté el pot abandonar en qualsevol moment sense haver de
donar explicacions. Si desitgés abandonar el projecte, podem garantir que aixd no influira de cap manera
en la cura que necessita. Si decideix no formar part en la investigacié, se'l fractara conforme al protocol
habitual de cures de ferides del centre.

Estar inclés en aquest estudi compromet a algunes d’aquestes circumstancies, que ja es fan de manera
habitual, perd és possible que es facin en més frequiéncia:

o Seguiment fotogréfic de la ferida.

o Registres de I'evolucié de la ferida.

e lapossibilitat de ser presentat com a cas clinic en alguna activitat docent o com a publicacié.

En tot cas, 'acceptacié a participar en un cas clinic, garanteix 'anonimat i confidencialitat.

ATENCIO A LES FERIDES COMPLEXES EN UNITATS CLINIQUES DE FERIDES 1 8 5



ANNEXOS

Estudi: Avaluar I’eficacia dels factors de creixement autolegs en la curacié i la millora de
les ferides.

Imprés de Consentiment Informat

Nom i cognoms del pacient:

He llegit la Informacié per el Pacient d’aquest imprés de consentiment, o me I’han llegit.
Les preguntes sobre informacioé de I'estudi han sigut contestades amb satisfaccio. Estic d’
acord amb el tractament i en formar part d’aquest estudi d’investigacié. Se’m ha informat
dels beneficis i possibles molésties.

Autoritzo a que els resultats del meu tractament es puguin utilitzar; aquests seran sempre
codificats. En cas de fotos es podran utilitzar amb finalitats educatives o per publicacions

sempre respectant la meva identitat.

El meu nom com a pacient participant en aquest estudi es guardara en reserva en
qualsevol publicacioé cientifica o informe preparat com a resultat d’aquest estudi.

Puc abandonar aquest projecte sense donar una explicacio i aixo no influira de cap manera
en la cura que necessito.

Sé que, si tinc algun dubte sobre la informacié i el estudi, puc posar-me en contacte amb
I'investigador de I‘estudi:

(nom de I’investigador)

Firma del pacient Data

Firma de I'investigador Data
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ANNEX 11.

Escala de RESVERCH 2.0

Anexo 1: Escala RESVECH 2.0

1. Dimensién de la lesién _ _ _ 5. Exudado

0. Supeifice = 0 cm®
1. Superficie ¢4 cm?
2. Superficie = 4 < 16cm*
3. Superficie = 16 < 36am?
4. Suparficic = 36 < &64an?
5. Superficie = 64 < 100am?
6. superficie =100 cm?
2. Profundidad / Tejidos afectados
0. Piel intacta cicatrizada
1. Afectacion de |z dermis-epidermis
2. Afectacion del tejido subcutaneo

|tejido adiposo sin llegar 2 la fascia
del misculbo)
. Afectacion del musado
Afectacidn de hueso yfo tejidos
anexos (tendones, ligamentos, cap-
sula articular o escara nega que no
permite ver los tejidos debajo de ellz)

3. Bordes

0. No distinguibles
|no hay bordes de herida)

1. Difusos

2. Delimitades
3.

d.

B w

Danados
Engrosados
|"erwvajecidos”, *evertidos®)
4. Tipo de tejido en el lecho de Ia herida
| 4. Necrdtico
|escara negra seca o himeda)
3. Tejido necidtico y/o esfacelos
en el lecho
2. Tejido de granulacion
1. Tejido epitelial
0. Cerrada/cicatrizacién

3. 5ew

0. Himedo

1. Moado

2. Saturado

3. Con fuga de exudado

'ﬁ.' PR ion (sigl Biofilm)

6.1. Dolor que va en aumento
{Si=1 Na=0)

6.2. Eritema en & perilesién
(5I= 1, No=0)

6.3, Fdema on la poriasion
(Si=1 No=0]

6.4, Aumento de la temperatura
(Si= 1, No=0]

6.5. Bandado que va en aumento
(Si= 1, No =0)

6.6, Exudado purulento
[S1= 1, No=0)

6.7. Teiido friable 0 que sangra
con fadlidad (Si=1, No=0)

6.8. Herida estancada, que No progresa

{Si= 1, No=0)
6.9. Tejido compatible con Biofilm
{Si= 1, Na=0)

6.10.Olor (S =1, No=0)

6.11. Hipergranulacién (Si= 1, No = 0]

6.12. Aumento del tamaiio de la herida
(Si=1 No=0)]

6.13. Lesicnes satélite (Si= 1, No = 0}

6.14. Palidez del tejido (Si= 1, No = 0)

PUNTUACION TOTAL DE CADA SUB-TEM

PUNTUACION TOTAL [méx. = 35, min. = 0)
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