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RESUMEN 

Introducción: Las úlceras de etiología venosa son las úlceras más frecuentes en personas de edad 

avanzada, lo que impacta negativamente en su proceso de cicatrización, repercutiendo así en la 

calidad de vida de quienes las padecen, afectando significativamente en su estado de salud y 

empeorando su pronóstico general. Son lesiones especialmente problemáticas por su elevada 

incidencia y prevalencia, así como la tendencia a las recidivas, lo que genera un impacto 

socioeconómico significativo, que no solo incluye los gastos directos de la atención sanitaria, sino 

también los indirectos relacionado con el paciente y su entorno, y se espera que esto aumente 

considerablemente debido al envejecimiento de la población. 

La técnica de injertos en sello emerge como una posibilidad terapéutica revolucionaria para el 

tratamiento de estas heridas, con el potencial no solo de acelerar la cicatrización y disminuir las 

complicaciones, sino también de mejorar la calidad de vida de los pacientes que las sufren y 

reducir los costos. Es una alternativa exitosa al tratamiento convencional de cura húmeda 

cuando las úlceras permanecen sin cicatrizar, pudiendo llevarse a cabo en los centros de Atención 

Primaria gracias a la implementación de esta técnica avanzada por la Enfermera de Práctica 

Avanzada en Heridas Crónicas Complejas. 

Objetivos: Evaluar si disminuye el tiempo de cicatrización, en los pacientes afectados por 

lesiones venosas crónicas sometidos a tratamiento convencional, la implementación de técnicas 

de cirugía menor (injertos en sello) en atención primaria. 

Metodología: ensayo clínico controlado y aleatorizado, un estudio cuantitativo y prospectivo. La 

población de estudio son pacientes atendidos en los centros de Atención Primaria de las 

Unidades de Gestión Clínica del Distrito Sanitario Aljarafe Sevilla Norte (DSASN), que están en 

proceso de cura de una úlcera venosa crónica en miembros inferiores con más de 6 semanas de 

evolución tórpida. Y el estudio se llevará a cabo en la consulta de la Enfermera de Práctica 

Avanzada en Heridas Crónicas Complejas del DSASN, donde se recogerán los datos necesarios 

antes y después, se aplicará la técnica de injertos en sello y se realizará el seguimiento. 

Plan de trabajo: el proyecto se llevará a cabo siguiendo un orden secuencial que refleja las 

distintas fases que guían este estudio, así como la duración total del proyecto. El proceso se inicia 

con una fase inicial de planificación y desarrollo, seguida por una fase de campo y terminando 

con una fase de análisis. La totalidad del proyecto se llevará a cabo durante un período de 30 

meses. 

Palabras claves: atención primaria, insuficiencia venosa crónica, úlcera venosa, calidad de vida, 

injertos en sello. 
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ABSTRACT 

Introduction: Venous ulcers are the most frequent ulcers in the elderly, which has a negative 

impact on their healing process, thus affecting the quality of life of those who suffer from them, 

significantly affecting their health status and worsening their general prognosis. These injuries 

are particularly problematic due to their high incidence and prevalence, as well as the tendency 

to relapse, which generates a significant socioeconomic impact, which not only includes direct 

health care expenses, but also indirect costs related to the patient and their environment, and 

this is expected to increase considerably due to the aging of the population. 

The technique of seal grafting emerges as a revolutionary therapeutic possibility for the 

treatment of these wounds, with the potential not only to accelerate healing and reduce 

complications, but also to improve the quality of life of patients who suffer from them and 

reduce costs. It is a successful alternative to conventional wet treatment when ulcers remain 

unhealed and can be carried out in Primary Care centers thanks to the implementation of this 

advanced technique by the Advanced Practice Nurse in Complex Chronic Wounds. 

Objectives: To evaluate whether the implementation of minor surgical techniques (seal grafts) 

in primary care decreases healing time in patients affected by chronic venous lesions undergoing 

conventional treatment. 

Methodology: Randomized controlled clinical trial, a quantitative and prospective study. The 

study population are patients treated in the Primary Care centers of the Clinical Management 

Units of the Aljarafe Sevilla Norte Health District (DSASN), who are in the process of healing a 

chronic venous ulcer in the lower limbs with more than 6 weeks of torpid evolution. And the 

study will be carried out in the consultation of the Advanced Practice Nurse in Complex Chronic 

Wounds of the DSASN, where the necessary data will be collected before and after, the sealing 

grafting technique will be applied and follow-up will be carried out. 

Work plan: the project will be carried out following a sequential order that reflects the different 

phases that guide this study, as well as the total duration of the project. The process begins with 

an initial planning and development phase, followed by a field phase, and ending with an analysis 

phase. The entire project will be carried out over a period of 30 months. 

Key words: primary care, chronic venous insufficiency, venous ulcer, quality of life, seal grafts. 
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1. INTRODUCCIÓN: 

La úlcera venosa de la pierna es una lesión cutánea abierta que suele aparecer 

preferentemente en la mitad inferior de la pierna, en la región perimaleolar y sobre todo en 

la zona supramaleolar interna, ya sea de manera espontánea o accidental y que muestra 

poco progreso hacia la cicatrización dentro de las 4 a 6 semanas desde su aparición(1). Es una 

condición de larga duración que afecta a numerosas personas en todo el mundo, 

principalmente como consecuencia de la insuficiencia venosa crónica (IVC).  

El desarrollo de la IVC probablemente se debe a diversos factores, entre ellos, una 

predisposición genética y varios factores de riesgo ya sean modificables (obesidad, 

inactividad física, sedentarismo o estar mucho tiempo de pie, fumador, factores hormonales) 

o no modificables (edad, predisposición genética, género femenino, antecedentes familiares 

de enfermedad venosa, trauma o lesión o fractura en la pierna)(2), en la que produce cambios 

en las extremidades inferiores producto de la hipertensión venosa prolongada que conlleva 

a una disfunción venosa, está vinculada al reflujo venoso causado por válvulas venosas 

defectuosas o incompetentes, o por una lesión valvular u obstrucción venosa, lo que 

disminuye el retorno venoso y ocasiona acumulación de sangre, con la consiguiente 

aparición de edema, dolor/pesadez en las piernas, telangiectasias, venas varicosas, hipoxia, 

inflamación, cambios en la piel (lipodermatoesclerosis, pigmentación ocre, eccema, 

dermatitis de estasis…) y, en casos graves, formación de úlceras venosas en la extremidad 

inferior(3). Se puede decir, entonces, que la úlcera de etiología venosa es el estadio final de 

un trastorno venoso crónico(4). Estas condiciones muestran diversos signos y síntomas que 

difieren en su tipo y severidad, como se evidencia en la clasificación internacional clínica, 

etiológica, anatómica y fisiopatológica (CEAP), la cual permite realizar una evaluación fiable 

y reproducible de la gravedad de la insuficiencia venosa, facilitando la elección de 

tratamientos apropiados e individualizados. 

En el estudio DETECT-IVC 2006 que se realiza sobre la prevalencia de la insuficiencia venosa 

crónica en España, demostró que la presencia de factores de riesgo está presente en el 82% 

de los encuestados, el 62% presentaba algún signo de IVC y el 2% úlceras venosas(5).  

Las úlceras de etiología venosa (UEV) son más frecuentes en personas de edad avanzada, lo 

que impacta negativamente en su proceso de cicatrización y aumenta la probabilidad de 

recurrencia. La tasa de curación a los tres meses se estima en un 40% y una vez cicatrizadas 

hasta el 80% de los pacientes experimentan una recurrencia en los 3 primeros meses(3,6). 

Este problema genera un impacto socioeconómico significativo, y se espera que aumente 

considerablemente debido al envejecimiento de la población a nivel global. Estos costos no 

solo incluyen los gastos directos de la atención sanitaria, tratamientos, tiempo y recursos 
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dedicados al manejo de las úlceras y sus consecuencias, sino también a los costos indirectos 

relacionados con la pérdida de productividad laboral debido a la enfermedad, así como el 

impacto en la calidad de vida del paciente y de sus cuidadores, disminuyéndola de manera 

significativa. 

La CONUEI estableció, tras una revisión bibliográfica tanto a nivel internacional como 

nacional, que las úlceras venosas representan las úlceras más prevalentes de todas las 

lesiones de extremidad inferior, aproximadamente entre el 75-80%. Con una prevalencia en 

torno al 0,5-0,5% en la población general, aumentándose esta entre un 3-5% en la población 

mayor de 65 años. Siendo más prevalente en las mujeres que en los hombres en una 

proporción de 7 a 10. Con una incidencia de entre 2 y 5 nuevos casos por  mil personas y 

año(7).  

Según datos de la Sociedad Española de Angiología y Cirugía Vascular determinó en 2015 

que la prevalencia de las UEV en nuestro entorno se encuentra alrededor de un 0,3% de la 

población adulta, siendo el porcentaje de la población con úlceras activas o cicatrizadas del 

1%(8). 

En cuanto a la duración media de estas lesiones de extremidad inferior, varía según 

diferentes estudios y poblaciones, pero se ha observado que estas úlceras venosas una vez 

instauradas tienden a persistir durante períodos significativos de tiempo. Algunos expertos, 

como Callam(9), señalan que alrededor del 50% de las úlceras permanecen abiertas durante 

un período de hasta nueve meses. Un 20% de estas úlceras persisten hasta dos años, 

mientras que un 8% pueden llegar a durar hasta 5 años. Según datos recopilados, la duración 

media de las úlceras venosas sin cicatrizar se sitúa alrededor de 43,7 meses, según un 

estudio realizado en Suecia por C. Lindhom(10). Esto significa que, en promedio, las úlceras 

venosas pueden mantenerse abiertas durante más de 3 años y medio(11). 

Tras el cierre de una UEV mediante tratamiento conservador, la probabilidad de que vuelva 

a aparecer varía entre el 24% y el 69%. Se han observado tasas de recurrencia del 28% al 

57% en un periodo de 2 años, del 21% al 38% en 3 años y del 48% en un lapso de 5 años(8).  

Es importante destacar que la duración puede variar ampliamente de un caso a otro, y 

factores como la atención sanitaria recibida, tratamiento y la adherencia al mismo, la 

gravedad de la insuficiencia venosa y otras condiciones de salud del paciente pueden influir 

en la cicatrización de estas úlceras. 

Por tanto, las úlceras venosas crónicas plantean grandes desafíos tanto para las personas 

que las padecen como para el sistema sanitario, generan un impacto negativo en la calidad 

de vida de quienes las padecen. 
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Entendiéndose calidad de vida como “La percepción del individuo de su posición en la vida, 

en el contexto de la cultura y sistema de valores, que él vive en relación a sus objetivos, 

expectativas, patrones y preocupaciones“ (definición dada por el Grupo de Calidad de Vida 

de la OMS en 1994)(12).  

En términos más simples, la calidad de vida abarca varios aspectos tanto personales como 

ambientales. En el ámbito personal, se refiere a elementos como la salud, la autonomía, la 

independencia y la satisfacción con la vida. En el ámbito ambiental, incluye factores como 

las redes de apoyo y los servicios sociales, entre otros. Es un concepto complejo que 

considera diversos aspectos que influyen en el bienestar general de una persona.  

Centrándonos en la Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS) la cual se refiere al valor 

que una persona asigna a su vida en función de cómo percibe las limitaciones físicas, 

psicológicas y sociales, así como las oportunidades reducidas debido a enfermedades, sus 

secuelas, tratamientos o políticas de salud. Es una evaluación subjetiva que está influenciada 

por el estado de salud actual y la habilidad para llevar a cabo actividades significativas para 

el individuo. En resumen, la CVRS refleja cómo la salud impacta la percepción global de 

bienestar y satisfacción en la vida de una persona(12). 

Diversos estudios demuestran el impacto negativo que tiene la úlcera de etiología venosa de 

extremidad inferior en la calidad de vida, entre las causas que desencadenan esa pérdida de 

calidad de vida se encuentran la disminución o pérdida de movilidad, dolor, alteración del 

sueño, malestar físico y emocional, producen limitaciones en su actividad diaria, aislamiento 

social, baja autoestima, depresión, etc. lo que conlleva también a una afectación del entorno 

familiar(13). Mientras que para el sistema sanitario generan una carga económica significativa, 

recursos materiales y humanos, tiempo, etc. 

El 80% de estas lesiones se tratan principalmente en Atención Primaria (AP)(14) y representan 

un reto para los profesionales de enfermería, por su alta cronicidad, recidiva y variabilidad 

en el abordaje. El tratamiento de primera línea de las úlceras venosas crónicas es la 

compresión de la extremidad inferior junto con el resto de las medidas como son el cuidado 

de las heridas, el desbridamiento, los apósitos de cura en ambiente húmedo, la elevación de 

las piernas, pero no siempre estos tratamientos convencionales que se emplean consiguen 

el resultado esperado, lo que conllevan tiempos prolongados de cicatrización y aumento por 

tanto de los costes. 

La Sociedad Española de Angiología y Cirugía Vascular estima que el coste anual del 

tratamiento de la enfermedad venosa crónica en los países europeos occidentales se sitúa 

entre 600 y 900 millones de euros (2% de gasto sanitario). La úlcera venosa es la que más 

recursos consume, estimándose unos costes directos anuales por úlcera de 9.000 €, de los 
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cuales un 90% son directos (recursos humanos médicos y de enfermería, materiales de cura 

y medicación, hospitalización. . .) y un 10% indirectos, como las bajas laborales(8). 

En este contexto, la técnica de injertos en sello o microinjertos autólogos en sello (MAS) 

emerge como una posibilidad terapéutica revolucionaria para el tratamiento de estas 

heridas, con el potencial no solo de acelerar la cicatrización y disminuir complicaciones, sino 

también de mejorar la calidad de vida del paciente(15). 

La terapia de regeneración de la piel mediante la aplicación de injertos cutáneos en sello es 

una alternativa exitosa al tratamiento convencional de cura húmeda con uso de apósitos, 

cuando las úlceras permanecen sin cicatrizar. Los injertos son procedimientos invasivos, que 

brindan una serie de oportunidades para acelerar y promover la cicatrización de heridas 

crónicas, suponiendo una técnica relevante en cuanto a su efectividad cuando se aplican en 

las úlceras de extremidad inferior (UEI). 

Existen diferentes tipos de injerto cutáneo según su origen: 

➢ Autoinjerto o injerto autólogo: injerto realizado en una persona con tejidos de su propio 

organismo. 

➢ Aloinjerto o injerto heterólogo: injerto procedente de otra persona. 

➢ Xenoinjerto o heteroinjerto: injerto procedente de otras especies distintas a la del 

paciente, generalmente se usa la que procede del cerdo. 

➢ Sustitutos cutáneos sintéticos: manufacturados en un laboratorio o industria(16). 

Los más habituales son los injertos autólogos o autoinjertos ya que generan menor rechazo 

y mayor adaptación, además de ser muy económicos. Además, son los únicos injertos que 

resultan permanentes, el resto de los injertos solo proporcionan una cobertura temporal 

durante unas semanas. Los riesgos más frecuentes a los que se enfrenta el paciente con los 

injertos autólogos son las complicaciones que pueden aparecer en la zona donante 

(sangrado, dolor crónico, infección, cicatrización anómala…) y la pérdida de piel injertada por 

no mantener el lecho adecuado de la herida previo al injerto. 

Existen diversas variantes de injerto de piel según su grosor para las úlceras venosas: 

 - Injerto de espesor total: porción de piel que incluye dermis y epidermis. Durante el 

procedimiento, se realiza una incisión que alcanza hasta el tejido subcutáneo obteniendo así 

una porción completa de piel. Posteriormente, los bordes de la lesión resultante en la zona 

donde se obtuvo la piel se aproximan mediante sutura directa.  

- Injerto de espesor parcial: se obtiene una porción de piel compuesta por dermis y 

epidermis, cuyo grosor está entre 0.2-0.4 cm. Este tipo de injerto se caracteriza por realizar 

el corte por encima de los folículos pilosos que permiten que dicha área cierre por segunda 
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intención. Tomando la muestra habitualmente del muslo, como zona donante, tras 

anestesiarla previamente. Dentro de esta clasificación se encuentra el injerto pellizco (pinch 

graft) y el injerto sacabocado (punch graft). 

- Injerto epidérmico: formado únicamente por epidermis (injerto en sello)(16). 

Los injertos además de acelerar el tiempo de cicatrización, alivian el dolor debido al 

incremento de los factores de crecimiento procedente de las células(17,18). La combinación de 

injertos en sello y la terapia de compresión puede crear un enfoque sinérgico beneficioso en 

el tratamiento de úlceras venosas crónicas. Ambas intervenciones abordan diferentes 

aspectos de la cicatrización y el manejo de las úlceras venosas, y al combinarlas, se pueden 

obtener beneficios complementarios(19). Los injertos en sello pueden proporcionar una 

plataforma estructural para la regeneración de tejidos, acelerando el proceso de 

cicatrización. Combinados con la terapia de compresión, que mejora el flujo sanguíneo, 

reduce la inflamación y el edema, se puede crear un entorno propicio para una cicatrización 

más eficiente.  

Con la reciente aparición de la figura de la Enfermera de Práctica Avanzada en Heridas 

Crónicas Complejas (EPA-HCC) ha transformado la atención en atención primaria, 

proporcionando un papel crucial en la implementación de técnicas avanzadas, como puede 

ser los injertos en sello. 

En la actualidad, las Enfermeras de Práctica Avanzada (EPA) desempeñan un papel crucial 

como agentes de cambio, dedicadas a mejorar las prácticas mediante la aplicación de sus 

habilidades y conocimientos previos(20). La EPA-HCC está especialmente capacitada para 

llevar a cabo evaluaciones detalladas de heridas crónicas complejas. Gracias a su 

experiencia, estas enfermeras pueden diagnosticar de manera precisa e identificar a los 

pacientes que podrían beneficiarse de técnicas avanzadas en Atención Primaria y, mediante 

una atención integrada, planificar de manera individualizada su tratamiento. Su enfoque se 

centra siempre en la búsqueda constante de un estilo de liderazgo efectivo para contribuir 

al avance y la mejora continua en el ámbito de la atención de la salud. 

Este fenómeno ha llevado a demostrar, a través de diversos estudios, que las EPAs 

representan un recurso valioso que contribuye a la sostenibilidad de los servicios de salud. 

Gracias a su eficiencia comprobada, estas profesionales pueden ser coste-efectivas y 

altamente resolutivas, logrando resultados positivos para la salud y mejorando la satisfacción 

en el cuidado ofrecido(21). 

2. JUSTIFICACIÓN: 

El impacto económico de las úlceras de extremidad inferior de todas las etiologías implica 

costes directos e indirectos y supone entre el 1,5% y el 3% del presupuesto total de los 
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Sistemas Nacionales de Salud en Europa. La estancia media hospitalaria es de 44-49 días 

para todas las etiologías. Con respecto a la úlcera de etiología venosa, se calcula un coste de 

entre 400-500€ cuando el periodo de cicatrización es menor de 12 semanas, pero cuando el 

periodo de cicatrización aumenta y es mayor de 12 semanas y menor de 6 meses el coste 

aproximado es de 900 a 1000€. Una úlcera venosa que no cicatrice en 4 semanas, multiplica 

en 1,7 los costes con respecto a las que si lo hacen en ese periodo de tiempo(7,12). 

Hoy día, a pesar de los avances del conocimiento en ciencias de la salud y de la evolución del 

sistema sanitario, las heridas, principalmente las crónicas, continúan siendo un importante 

problema de salud pública, tanto en España como en otros países de nuestro entorno, 

afectando a pacientes de todos los niveles asistenciales. El reto no solo está en la dificultad 

de controlar su aparición, sino en la complejidad del proceso de cicatrización en los 

diferentes escenarios, promoviendo continuamente el desarrollo de tratamientos 

innovadores orientados a lograr terapias de heridas más efectivas, y a su vez, reducir los 

costos de salud y proporcionar un alivio a largo plazo al paciente. 

La actual crisis a nivel mundial en el ámbito de la salud proporciona una oportunidad para 

que las EPA participen activamente en la formulación, implementación y evaluación de 

estrategias que afectan la prestación de servicios de salud, la formación de profesionales y 

la mejora de la calidad en la atención al paciente, realicen cambios educativos y avancen 

profesionalmente para satisfacer las crecientes necesidades de la población(22). De ahí que 

la técnica de microinjertos, como tratamiento innovador, una técnica sencilla, fácil y 

económica, pueda ser implementada por la EPA-HCC en AP, centrándose siempre en la 

búsqueda constante de un estilo de liderazgo efectivo que contribuya al avance y mejora 

continua en el ámbito de la atención de la salud. Esta técnica no necesita ingreso 

hospitalario, permitiendo no solo mejorar la accesibilidad de la atención al paciente con 

úlceras venosas crónicas de difícil cicatrización a pesar de los tratamientos adecuados, sino 

permitiendo descentralizar del hospital estas técnicas que se pueden ofrecer desde AP, 

reduciendo así la necesidad de traslados y favoreciendo una pronta resolución a un 

problema crónico. 

Por tanto, puede tener un impacto positivo no solo en el paciente sino también en el sistema. 

La efectividad de esta técnica en la cicatrización de las úlceras venosas crónicas puede 

mejorar la calidad de vida de los pacientes. Son varios los factores relacionados con la 

experiencia de vivir con una herida crónica, la cual tienen un impacto significativo en su 

bienestar, por lo que medir la calidad de vida y evaluar los resultados puede ser la clave para 

proporcionar mejores resultados de salud, tanto a nivel físico como a nivel psicosocial(23), al 

reducir el tamaño de las úlceras, disminuir el dolor y prevenir las complicaciones, esto no 
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solo va a suponer un impacto positivo en la calidad de vida sino también en los costos de la 

demanda de atención sanitaria a largo plazo. Además, supone un abaratamiento en la 

curación del proceso de la UEV, pero también de los costes indirectos que la evidencia 

científica describe, impactando en la sostenibilidad del sistema sanitario. 

En primer lugar, la necesidad crítica de mejorar la eficacia terapéutica en el manejo de las 

úlceras venosas crónicas, donde las opciones actuales pueden no ser totalmente 

satisfactorias, el costo de la atención y el manejo de esta afección son altos y, con el 

envejecimiento de la población mundial, aumentará exponencialmente. En segundo lugar, la 

existencia de vacíos en la evidencia científica sobre los injertos en sello, lo que resalta la 

urgencia de una evaluación más profunda. Además, la inclusión de medidas de calidad de 

vida y rentabilidad en nuestra investigación proporcionará una perspectiva completa y 

práctica que puede influir en las decisiones clínicas y económicas. 

En la compleja realidad descrita en esta introducción de las úlceras venosas crónicas, donde 

cada día de cicatrización cuenta y la calidad de vida de los pacientes está en juego, surge la 

imperante necesidad de explorar enfoques terapéuticos innovadores. La aplicación de 

injertos en sello se presenta como una prometedora alternativa al tratamiento convencional. 

¿Pueden estos injertos acelerar el proceso de cicatrización y, al mismo tiempo, mejorar la 

calidad de vida de los pacientes afectados? ¿Cuál es el impacto económico de esta técnica 

en comparación con las prácticas convencionales? En este estudio, nos sumergiremos en la 

búsqueda de respuestas a estas preguntas apremiantes. 

3. HIPÓTESIS: 

- El uso de aplicar la técnica de injertos en sello frente al tratamiento convencional 

reducirá el tiempo de cicatrización de las úlceras venosas crónicas. 

- El uso de injertos en sello frente al tratamiento convencional supondrá una mejora en la 

calidad de vida en los pacientes con úlceras venosas crónicas, medido mediante el 

cuestionario Wound-QoL. 

- El uso de injertos en sello proporcionará la mejor relación rentabilidad (coste-eficiencia) 

frente al tratamiento convencional de cura empleada. 

4. OBJETIVOS: 

Objetivo general: 

- Evaluar si disminuye el tiempo de cicatrización, en los pacientes afectados por lesiones 

venosas crónicas sometidos a tratamiento convencional, la implementación de técnicas 

de cirugía menor (injertos en sello) en atención primaria. 
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Objetivo específico: 

- Determinar cómo afecta a la calidad de vida relacionada con la salud de los pacientes 

afectados por lesiones venosas crónicas sometidos a tratamiento convencional la 

implementación de técnicas de cirugía menor en atención primaria. 

- Analizar la rentabilidad (coste-eficiencia) de la implementación de técnicas avanzadas de 

cirugía menor en atención primaria en comparación con la terapia convencional 

5. METODOLOGÍA: 

5.1 DISEÑO:  

La investigación que se propone es de carácter cuantitativo, tratándose de un ensayo 

clínico controlado y aleatorizado, prospectivo, para el que se seguirá la metodología de 

la guía CONSORT para ensayos clínicos. 

5.2 ÁMBITO: 

El estudio se realizará en la consulta de la Enfermera de Práctica Avanzada en Heridas 

Crónicas Complejas del Distrito Sanitario Aljarafe-Sevilla Norte (DSASN). Este distrito 

cuenta con 21 Unidades de Gestión Clínica y 88 centros sanitarios (centros de salud, 

consultorios…) 

5.3 PERIODO DE ESTUDIO:  

Se reclutarán pacientes atendidos en Atención Primaria del DSASN desde la fecha de 

comienzo de estudio hasta completar tamaño muestral, periodo que se estima durará 

entre 24-30 meses. 

5.4 UNIDAD DE ESTUDIO: 

5.4.1 Población de estudio: 

La población de estudio son pacientes atendidos en los centros de Atención Primaria de 

las Unidades Gestión Clínica (UGC) del DSASN, que están en proceso de cura de una 

úlcera venosa crónica en miembros inferiores de evolución tórpida, es decir, que llevan 

más de 6 semanas como mínimo con una mala evolución en el proceso se cicatrización. 

Este distrito cuenta con 21 UGC con 88 centros sanitarios (entre los que se encuentran 

centros de salud, consultorios locales y auxiliares), que dan cobertura a una población 

alrededor de 670.000 habitantes (datos recogidos del IECA: Instituto de Estadística y 

Cartografía de Andalucía). 

Aunque la frecuencia varía, en función del país y sus características, según los datos 

epidemiológicos de la CONUEI (2018)(7), entre el 75 y 80% de la totalidad de las úlceras 

de la extremidad inferior son de etiología venosa. Su prevalencia poblacional es del 0,8 

al 0,5%. Esta prevalencia se sitúa entre el 3-5% en la población de edad mayor a 65 años, 

con una incidencia entre 2 y 5 nuevos casos por mil personas/año. Siendo su prevalencia 
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mayor en el género femenino en referencia al masculino, en una proporción de 7 a 10.  

Hasta la fecha (octubre 2023), en Andalucía representan casi el 9% del total de las 

lesiones registradas en Atención Primaria por detrás de las úlceras por presión y heridas 

quirúrgicas, según datos recogidos del registro de la herramienta de la Valoración 

Cutánea de la Historia de Salud de Diraya de Atención Primaria, mientras que en Sevilla 

representan casi el 13% de todas las úlceras registradas, siendo las heridas más 

prevalentes tras las lesiones por presión. Y, en concreto, en el DSASN del total de las 

lesiones registradas, el 12% representan a úlceras de etiología venosa de extremidad 

inferior, estando el 71% de éstas en activo actualmente. En estos datos, no se 

encuentran aquellas lesiones existentes en la población que no se encuentran 

registradas en la historia del paciente, existiendo un infrarregistro. Al igual que pueden 

existir lesiones cicatrizadas no dadas de alta en la herramienta de la valoración cutánea. 

5.4.2 Muestra 

La muestra la comprende a los pacientes de la población de estudio que cumplan los 

criterios de selección (inclusión/exclusión) y acepten participar en el estudio y que 

permanezcan en el distrito desde la fecha del inicio del mismo hasta terminar el periodo 

de recogida de datos. 

5.4.3 Criterios de Inclusión 

Según el primer estudio nacional de prevalencia de úlceras de piernas en España(11), las 

personas con úlceras de etiología venosa (UEV) tienen una edad media de 76,4(±12) 

años, apareciendo casi una década antes en mujeres (p<0,05). La superficie de las 

lesiones es muy variable, señalando una media de 17,6 (±43,9) cm2. El 71,25% eran 

lesiones superficiales, y la antigüedad era de 320 (±820) días entorno a los 10 meses de 

evolución tórpida, identificando cifras significativamente mayores en el caso de las 

mujeres (406 (±949) días). Uno de los principales determinantes en la formación de las 

úlceras es la insuficiencia venosa crónica (IVC) causada por incompetencia de las venas 

que puede ir asociado a obstrucción venosa. Esta patología cada vez es más frecuente 

en pacientes jóvenes debido a que está muy relacionada con el estilo de vida. También 

se han identificado otros factores de riesgo en su desarrollo tales como: edad avanzada, 

historia familiar de insuficiencia venosa crónica, elevado índice de masa corporal, 

antecedente personal de trombosis venosa profunda y sedentarismo. 

Para el reclutamiento de los sujetos de nuestro estudio se atenderán a los siguientes 

criterios de elegibilidad con el fin de obtener una muestra lo más homogénea posible y 

controlando las principales variables confusoras. 

- Se incluirán a pacientes con una UEV crónica en la pierna mínimo 6 semanas de 
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evolución sin signos de cicatrización y que cumple con alguno de estos criterios 

documentados en su historia clínica: 

▪ Úlceras varicosas, postrombóticas, estáticas que no presenten enfermedad 

arterial periférica moderada-grave, con un índice tobillo/brazo mayor o igual a 

0,8. 

▪ Úlceras arterioscleróticas hipertensivas (úlcera de Martorell) en las piernas 

(diagnóstico realizado por anamnesis, signos clínicos, exclusiones del 

diagnóstico diferencial, dúplex venoso/arterial sin signos de obstrucción o 

insuficiencia venosa mayor) 

- Pacientes con índice de Barthel >60 

- Tamaño de la úlcera venosa igual o mayor de 4 cm². 

- Pacientes adherentes a la terapia compresiva. 

- Capaz de dar su consentimiento de participación. 

5.4.4 Criterios de exclusión 

1. Otro tipo de lesiones ulcerosas de pierna distintas a las señaladas como pueden 

ser úlceras neoplásicas, otras vasculares o linfedema 

2. Presencia de tejido necrótico, esfacelar o desvitalizado en el lecho de la herida. 

En este caso, no será apto/a para ser incluida en el estudio hasta que el lecho 

ulceral esté preparado para poder ser sometido al tratamiento con injertos en 

sello. 

3. Paciente diabético con mal control metabólico (HbA1c > 8%) 

4. Pacientes alérgicos a la anestesia mepivacaína o alguna otra alergia a algún 

componente utilizado. 

5. Pacientes en fase final de vida o que no puedan completar el periodo de 

seguimiento por cualquier otra causa (traslado de domicilio, exitus, etc.) 

5.4.5 Tamaño muestral 

Para el cálculo muestral nos basamos en el estudio realizado por Jiménez-Hernández F 

et al. (2014) donde se comparó la cicatrización total y la reducción de días para la 

cicatrización de las úlceras venosas de pierna tratadas con compresión bicapa más la 

aplicación de autoinjertos en sacabocado vs sólo compresión elástica bicapa en una 

n=26 pacientes, en la cual hubo una diferencia significativa en días de curación antes en 

el grupo injerto que en el grupo control.  

Así pues, para encontrar diferencias significativas en cuanto al tiempo de cicatrización 

como en la calidad de vida, teniendo en cuenta que puede existir una pérdida estimada 

del 10% por ser enfermedades crónicas, se calcula que la muestra necesaria será de 60 
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pacientes, 30 por grupo. 

Los criterios de abandono por los que un paciente se puede salir del seguimiento de la 

cohorte podrán ser: que se quiera salir voluntariamente, que no haya acudido a las 

revisiones sin justificar y sin recuperar otro día de la misma semana, por fallecimiento o 

ingreso hospitalario o empeoramiento de su estado de salud que le impida acudir a los 

seguimientos. Se contactará con todos los sujetos perdidos al final del estudio para 

recoger las causas de abandono. 

5.4.6 Método de muestreo 

El proceso de selección será de forma aleatoria simple, a través del generador de 

números aleatorios. Si la población es de 60 personas con úlceras venosas crónicas, se 

incluirán al menos 30 en el grupo intervención y 30 en el grupo control. Se generarán 

números aleatorios que coincida con el tamaño de la muestra, es decir, si son 30 

pacientes en cada grupo, se genera 30 números aleatorios diferentes entre el 1 y 60. La 

asignación de pacientes al grupo intervención y grupo control se realiza: los pacientes 

con números aleatorios del 1 al 30 se asignarán al grupo intervención y los pacientes con 

los números del 31 al 60 se asignarán al grupo control. 

Una vez seleccionados a los pacientes que cumplan los criterios de inclusión, se 

obtendrá el consentimiento informado de todos los participantes del estudio. Se le 

explicará claramente los objetivos del estudio, el procedimiento a seguir, los riesgos y 

beneficios, y el derecho a los participantes a retirarse en cualquier momento del estudio 

(Anexo I).  

Se realizará un seguimiento detallado a lo largo del estudio para evaluar la efectividad y 

la seguridad de los injertos en sello en comparación con el tratamiento convencional. 

Para ello se medirán ciertos parámetros como el tiempo de cicatrización de la úlcera, 

alivio del dolor, calidad de vida y coste-eficiencia.  

5.5 VARIABLES / DIMENSIONES DE ESTUDIO 

Variables del paciente: Todas las variables se recogerán en la consulta de la EPA-HCC 

previo a la intervención. Las variables psicosociales se recogerán por segunda vez al final 

del estudio (valoración post-intervención o antes si se produce la curación de la úlcera) 

• Sociodemográficas:  

o Sexo 

o Edad 

o Estado civil 

o Nivel educativo 

o NUHSA 
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o Distrito sanitario y centro de salud. 

• Clínicas:  

o Tratamiento anticoagulante 

o IMC 

o Comorbilidades 

o Pulsos periféricos 

o Últimos datos analíticos del paciente (Albúmina, glucosa, hemograma, 

hemoglobina glicosilada, Proteína C Reactiva) 

• Tratamiento:  

o Tipo de tratamiento previo al injerto en sello. 

• Dolor: se medirá con la Escala Visual Analógica (EVA), escala numérica del 0 al 

10: 0sin dolor-10 peor dolor imaginable 

• Calidad de vida: medir la calidad relacionada con la salud (CVRS) se ha 

convertido en un componente clave de las heridas crónicas ya que permite, en 

gran medida, contribuir a mejorar la calidad del cuidado. Se utilizará el 

cuestionario Wound-QoL(24) (ANEXO 2) para su uso en la atención clínica y en 

ensayos clínicos, un cuestionario validado para medir la calidad de vida en 

pacientes con heridas crónicas, el cual consta de 17 preguntas o ítems. Cada 

ítem se puntúa en una escala Likert de 5 puntos, que van desde 0 (nada) hasta 

4 (mucho). Este cuestionario se utilizará en los dos grupos (grupo intervención 

y grupo control) para poder compararlos, así como en diferentes puntos del 

estudio para evaluar cómo cambian con el tiempo. Esto permitirá obtener 

resultados sólidos sobre cómo los injertos en sello impactan en la calidad de 

vida de los pacientes con úlcera venosa crónica en comparación con el 

tratamiento convencional. 

• Se preguntará a los pacientes sobre su satisfacción con el tratamiento y su 

calidad de vida en general (ANEXO 3). 

Variables de la úlcera: Se realizarán en cada visita. 

• Tamaño de la úlcera (en cm²), la medición se realizará mediante la app Imito 

Measure. 

• Tiempo de evolución: duración media de la úlcera antes de la intervención (días) 

• Tipo de úlcera: nueva o recidiva 

• Localización de la úlcera venosa crónica 

• Pulso periférico  
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• Índice tobillo-brazo para descartar componente arterial agregado. La técnica ITB 

consiste en valorar la circulación arterial en el miembro inferior. Se calcula 

dividiendo la mayor presión arterial sistólica (PAS) medida en la arteria tibial 

posterior y arteria dorsal del pie por la PAS más alta de las arterias braquiales 

derecha e izquierda. Se realiza con un esfingomanómetro y una sonda Doppler 

vascular de 8Hz. Una relación por debajo de 0,8 indica algún grado de 

enfermedad arterial periférica. 

Variables de resultado: 

• Tiempo de cicatrización: se registrará el tiempo hasta conseguir cierre por 

completo de las úlceras en cada grupo. 

• Se evaluará si las úlceras vuelven a aparecer después del tratamiento. 

• Se registrará cualquier efecto secundario o complicación con el tratamiento. 

• Se realizará seguimientos periódicos a lo largo del tiempo para evaluar la 

evolución de la calidad de vida y la efectividad del tratamiento. 

Variables de costos y rentabilidad: 

• Se registrarán los costes asociados a cada tipo de tratamiento para realizar el 

análisis de coste-eficacia (apósitos empleados, vendas empleadas para la 

terapia de compresión, etc). 

• Se determinará la calidad ajustada en años de vida (QALY): medida que combina 

la calidad de vida y duración de vida. Útil para comparar diferentes tratamientos 

en términos de coste-efectividad. 

5.6 MÉTODOS E INSTRUMENTOS DE RECOGIDA DE DATOS  

➢ Consentimiento informado, si tras valoración de la EPA-HCC el paciente es candidato 

para entrar en el estudio y éste acepta participar, la EPA-HCC le facilitará y explicará 

el consentimiento informado el cual deberá ser firmado por el paciente para ser 

admitido para el estudio. 

➢ Registros clínicos de la evolución de la úlcera a través de la Escala Resvech 2.0 (escala 

que permite evaluar y medir la evolución de las heridas crónicas), la cual se 

encuentra dentro de la herramienta de la valoración cutánea de la historia de salud 

del paciente y recoge datos como la dimensión de la lesión, la profundidad de los 

tejidos afectados, los bordes, tipo de tejido en el lecho de la herida, cantidad de 

exudado, así como signos de infección. Se registrará al inicio del estudio en la 

consulta de la EPA-HCC o reevaluará en caso de que la lesión ya se encuentre 

registrada en la historia de salud del paciente y tenga por tanto recogido la escala 
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Resvech. Durante el tratamiento, en cada visita de seguimiento tanto por parte de 

los profesionales de la salud (enfermero de primaria) como en la consulta por parte 

de la EPA-HCC. 

➢ Tiempo de evolución de la lesión: Se registrará para cada paciente los días de 

evolución de la lesión cuando son incluidos en el estudio y hasta la cicatrización de 

la misma. 

➢ Cuestionarios de calidad de vida: para medir la calidad de vida en pacientes con 

heridas crónicas, se utilizará el cuestionario Wound-QoL durante el estudio a ambos 

grupos, para poder comparar los resultados. Este cuestionario consta de 17 ítems, 

herramienta fácil de entender y personal, la cuál puede ser auto cumplimentado por 

el propio paciente. El tiempo medio necesario para completar el cuestionario es de 

5 minutos(25). Se realizará el cuestionario al inicio del estudio, durante el 

tratamiento y al final del estudio, la EPA-HCC lo entregará al paciente y este en la 

misma consulta lo autocompletará.  

➢ Escala del dolor (Escala Visual Analógica), sirve para evaluar la percepción de los 

pacientes sobre su nivel de dolor y molestias. Esta escala numérica consiste en una 

línea horizontal de 10cm, en el extremo izquierdo (0) está la ausencia de dolor en el 

derecho (10) peor dolor imaginable. Este será recogido al inicio del estudio por la 

EPA-HCC en la consulta, durante el seguimiento se recogerá tanto por la EPA-HCC 

como por el enfermero de primaria responsable del paciente, así como al final del 

estudio. 

➢ Registrar todos los costos directos relacionados con cada tratamiento: los costos de 

los injertos en sello y el tratamiento convencional. El tratamiento convencional se 

registrará a través de la herramienta de la valoración cutánea de la historia de salud 

del paciente tanto por parte de la EPA-HCC al inicio del estudio, como por parte del 

enfermero de primaria responsable del paciente durante el seguimiento, bajo las 

indicaciones de la EPA-HCC. Esta analizará los costos de los materiales empleados 

mediante la elaboración de una tabla Excel con los materiales que se emplean tanto 

en el grupo de intervención como en el grupo control, desde el inicio hasta 

cicatrización de las lesiones. 

La recogida de datos se recopilará en el centro de salud, tanto en la consulta de la EPA-

HCC como en la consulta del enfermero de primaria responsable del paciente. 

5.7 DESCRIPCIÓN DE LA INTERVENCIÓN A REALIZAR EN LOS GRUPOS 

A cada paciente de cada grupo correspondiente se le explicará detalladamente el 

tratamiento a seguir.  
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❖ GRUPO INTERVENCIÓN: 

La intervención en el grupo de intervención consistirá en la aplicación de injertos en 

sello como tratamiento para las úlceras venosas crónicas. A continuación, se 

describe más detalladamente la intervención en este grupo: 

1- Evaluación inicial: 

• Los participantes se someterán a una evaluación inicial para determinar la 

idoneidad de la intervención con injertos en sello. Esto incluirá una 

evaluación clínica de la úlcera, su tamaño, profundidad, lecho de la lesión, 

así como otros parámetros relevantes, asegurándonos de que la zona 

receptora esté en las condiciones óptimas (lecho limpio, sin infección y con 

tejido de granulación). 

• Se recogerán información sobre el historial médico, en el que se incluirá las 

enfermedades crónicas, así como el tratamiento habitual. 

2- Procedimiento de injerto en sello: 

• Los pacientes que sean aptos para la intervención se realizará la técnica de 

injertos en sello como parte del tratamiento. 

• El procedimiento de injertos en sello implica obtener el injerto de la piel del 

propio paciente, sin profundizar más allá de la dermis papilar, tras 

anestesiar localmente la zona donante, habitualmente el muslo, en la cara 

antero-externa del muslo, que esté libre de cicatrices, telangiectasias u 

otros defectos. A la vez que se obtienen los fragmentos de piel se van 

colocando en el lecho de la herida a modo de mosaico, con una separación 

que oscila entre los 2-5mm. El material para la realización de la intervención 

es mínimo, se requerirá de:     

- Materiales estériles: guantes, gasas, paños estériles, suero, 

antisépticos, jeringas y agujas 

- Anestésicos locales (mepivacaína) 

- Material quirúrgico básico como pinza de disección, bisturí, punch o 

cureta para llevar a cabo la técnica. 

- Contar con un espacio limpio y bien iluminado, con las condiciones 

asépticas necesarias para realizar los procedimientos de injertos en 

sello, prevenir infecciones y promover la seguridad del paciente. 

Posteriormente se cubre la zona donante con un apósito de alginato cálcico 

y un film de poliuretano como secundario y en la zona injertada un apósito 
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interfase y como secundario un alginato cálcico. Posteriormente se aplicará 

la terapia de compresión multicomponente con vendas algodón y vendas 

de corta tracción de 8cm y 10cm con técnica en espiga. 

• Seguimiento y cuidado postoperatorio: 

- Los pacientes serán seguidos de cerca y recibirán cuidado 

postoperatorio, que puede incluir cambios de apósitos, evaluación del 

progreso de la cicatrización y tratamiento de posibles complicaciones. 

La primera cura se hará a los 3 días, alargándose posteriormente las 

revisiones a una vez por semana si la evolución es satisfactoria. Se 

recomendará reposo relativo con el miembro elevado una semana tras 

la aplicación de los injertos, siendo fundamental los primeros 3-4 días.  

❖ GRUPO CONTROL: 

El grupo control recibirá el tratamiento convencional para las úlceras venosas 

crónicas, que puede variar según las prácticas según vaya evolucionando la lesión. 

La intervención en este grupo se describe a continuación: 

1- Tratamiento convencional: 

• Los pacientes del grupo control recibirán el tratamiento convencional que 

se utiliza habitualmente para el manejo de las úlceras venosas crónicas, 

utilizando la metodología TIME que incluye la limpieza y desbridamiento de 

la úlcera, aplicación de apósitos de cura en ambiente húmedo (ya sea para 

tratar la infección (plata, iodosorb o apósito de cloruro de diaquilcarbamilo) 

o para control del exudado (alginato cálcico o superabsorbente)). 

• Tras realizar la cura se aplicará, al igual que en el grupo intervención, la 

terapia de compresión multicomponente con vendas de algodón y vendas 

de corta tracción de 8cm y 10cm con técnica en espiga. 

2- Seguimiento y cuidado estándar: 

• Los pacientes del grupo control recibirán seguimiento y cuidado estándar 

según la evolución de la lesión, así como indicación de la EPA-HCC. 

• Se llevará a cabo un seguimiento para evaluar el progreso de la cicatrización y 

manejar cualquier complicación que pueda surgir. 

5.8 ANÁLISIS DE LOS DATOS 

Para la consecución de los objetivos marcados en el estudio, se realizarán los siguientes 

análisis con el software libre R-Commander. 

Objetivo 1 para la primera Hipótesis: El uso de aplicar la técnica de injertos en sello 
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frente al tratamiento convencional reducirá el tiempo de cicatrización de las úlceras 

venosas crónicas. 

1. Se medirá el tiempo de cicatrización de las úlceras tanto en el grupo de 

intervención (injertos en sello) como en el grupo control (tratamiento 

convencional) 

2. Se incluirán las medidas clínicas específicas relacionadas con la eficacia de los 

tratamientos como el tamaño de la úlcera, la tasa de cicatrización, la recidiva de 

las úlceras o la mejora del dolor. 

3. Se llevará a cabo un análisis descriptivo para el tiempo de cicatrización en ambos 

grupos, la media, la desviación típica, la mediana y los percentiles. 

4. Para comparar si existe una diferencia significativa en el tiempo de cicatrización 

entre los dos grupos se empleará la prueba de T-Student en el caso de tener 

distribución normal o la U-Mann Whitney en caso contrario. La normalidad de 

la misma se medirá mediante la prueba del Kolmogorov-Smirnov. 

5. Para evaluar la asociación entre el uso de injertos en sello y la reducción del 

tiempo de cicatrización en comparación con el tratamiento convencional, se 

calculará el riesgo relativo, utilizando la siguiente fórmula: 

RR= (Incidencia en grupo Expuesto (Injertos)) / (Incidencia en grupo no 

expuesto (tratamiento convencional)) 

Se calculará también el intervalo de Confianza del 95% para evaluar la precisión 

de la estimación. Se considerará que hay asociación cuando el valor del riesgo 

relativo sea superior a 1. 

Objetivo 2 para la segunda Hipótesis: El uso de injertos en sello frente al tratamiento 

convencional supondrá una mejora en la calidad de vida en los pacientes con úlceras 

venosas crónicas, el cual se medirá con el cuestionario Wound-QoL. 

1. Se administrará el cuestionario Wound-QoL a los pacientes tanto del grupo de 

intervención como del grupo control para medir su calidad de vida. 

2. Análisis descriptivo para las puntuaciones de calidad de vida en ambos grupos, 

la media, la desviación típica, la mediana y los percentiles. 

3. Se calculará la diferencia de puntuación del cuestionario Wound-QoL al inicio y 

al final del estudio y se calculará la diferencia de medias R de Pearson (Regresión 

Lineal simple) intra-grupo y la T de Student de medidas repetidas para el análisis 

intergrupos 

Objetivo 3 para la tercera Hipótesis: El uso de injertos en sello proporcionará la mejor 

relación coste-eficiencia frente al tratamiento convencional de cura empleada. 
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1. Se llevará un registro de todos los costes relacionados con ambos tratamientos, 

en el que se incluirán los materiales y el tiempo de personal de enfermería y se 

calculará el coste por proceso. 

2. También se realizará el cálculo de los años de vida ajustados por calidad de vida 

(QALYs). Al recopilar los datos de calidad de vida con el cuestionario Wound-QoL 

antes y después del tratamiento, se podrá calcular los QALYs y se podrá comparar 

los cambios antes y después de la intervención en ambos grupos. 

5.9 RIESGOS Y LIMITACIONES 

❖ Riesgos para los pacientes: 

➢ Los injertos autólogos implican tomar el injerto del propio paciente generando 

una herida aguda además de la úlcera crónica, sin embargo, brindan al paciente 

de la oportunidad de acelerar y promover la cicatrización de estas Úlceras de 

Etiología venosa crónicas. Algunos de los riesgos que podrían ocurrir son (los 

cuales se encuentran recogidos en el consentimiento informado): 

o Cicatrización: pueden darse cicatrices anormales tanto en la piel como 

en los tejidos profundos. Las cicatrices pueden ser inestética o de color 

más oscuro que el de la piel circundante. Existe la posibilidad de que las 

cicatrices puedan limitar el movimiento y la función. Pueden necesitarse 

tratamientos adicionales para tratar la cicatrización anormal. 

o Necrosis parcial o total del Injerto o Colgajo: Debido a problemas de 

vascularización, infección o hematoma puede existir esta complicación 

que puede hacer fracasar la intervención quirúrgica. 

o Anafilaxia o alergia grave severa a la anestesia: reacción local o 

sistemática a la anestesia local en pacientes alérgicos. Para ello hay que 

revisar la historia clínica, preguntar al paciente, tener un protocolo de 

actuación ante estas situaciones. 

o Hemorragia: durante el procedimiento de injerto o durante el período 

de cicatrización, puede producirse un sangrado en el sitio del injerto 

(aunque es infrecuente). Para ello habría de tener un protocolo de 

activación ante situaciones graves de sangrado.  

o Hematoma: no son frecuentes, pero pueden aparecer después de la 

cirugía y puede ser necesaria su evacuación. 

o Seromas: son infrecuentes, pero si apareciera se haría preciso su 

drenaje. 

o Infecciones: no es frecuente tras este tipo de intervención en el área de 
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la úlcera o en el sitio del injerto. Puede retrasar la cicatrización. Se 

valorará el tratamiento adicional con antibióticos por el médico 

referente. Se garantizará el uso del material estéril durante la 

intervención, así como todas las medidas de asepsia. 

o Lesión de estructuras profundas. Estructuras profundas tales como 

nervios, vasos sanguíneos y músculos pueden ser dañados durante el 

curso de la cirugía. La posibilidad de que esto ocurra varía según la 

región del cuerpo donde se realiza la cirugía. La lesión de estructuras 

profundas puede ser temporal o permanente. 

o Dolor: en el sitio del injerto. Valorar pauta de analgesia. 

o Rechazo del injerto: necrosis o infección. Se valoraría nueva 

intervención o medidas para promover la cicatrización. 

➢ La terapia de compresión puede producir riesgo de trombosis venosa profunda 

o isquemia si no se realiza una buena valoración del compromiso arterial de la 

pierna.  

Para evitar esta complicación, además de leer los antecedentes en la historia 

clínica, se realizará una doble valoración del compromiso vascular antes de ser 

incluido en el estudio por la EPA-HCC. Para ello, se realizará la palpación de 

pulsos distales (pedio y tibial posterior) los cuales deben estar presentes, se 

realizará prueba Índice Tobillo Brazo en caso de ausencia de pulsos mediante 

Doppler portátil vascular con sonda de 8Hz, test de Samuels en caso de no 

disponer de Doppler y la prueba de repleción venosa capilar. 

❖ Limitaciones del estudio: 

➢ La población institucionalizada de AP puede resultar un problema en el 

reclutamiento y seguimiento de los pacientes, es por ello por lo que se incluye 

la valoración del Barthel de autonomía del paciente en los criterios de inclusión, 

fijando un mínimo de 60 para ser reclutado (ver criterios de elegibilidad). 

➢ Podemos encontrar a pacientes que desarrollen resistencia al cambio de 

tratamiento por diversos motivos. En este punto se informará de los beneficios 

de la técnica, pero si no quiere hay que respetar su decisión. 

➢ La limitación en la selección de casos por infra-registro de las úlceras venosas 

existentes o ausencia de valoración etiológica precisa, puede afectar el alcance 

y los resultados del proyecto. Para minimizar el impacto que tendría esto en los 

resultados se ha planteado: ○ Mejorar la comunicación entre profesionales de 

la salud: promover una comunicación fluida y constante entre los diferentes 
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profesionales de la salud involucrados en la atención de heridas, esto puede 

facilitar la identificación y el intercambio de casos, asegurando que los pacientes 

adecuados sean considerados para los injertos.  

5.10 ASPECTOS ÉTICOS 

- Consentimiento informado: 

Las participantes deben otorgar su consentimiento de manera voluntaria antes de 

ser admitidos en el estudio, así como leer la hoja de información al paciente y firmar 

el consentimiento.  

Se dará información exhaustiva sobre cómo se obtiene el consentimiento 

informado, ya sea mediante un formulario escrito, verbal o electrónico, asegurando 

que comprenden los objetivos del estudio, los procedimientos y los posibles riesgos, 

así como la posibilidad de retirarse en cualquier momento sin consecuencia. 

Se garantizará la confidencialidad de la información de los participantes y se les 

informará sobre cómo se manejarán y almacenarán sus datos. Todos los datos se 

almacenarán de forma disociada para que sea imposible identificar a la persona 

concreta que corresponde el caso. 

- Protección de la privacidad: 

El estudio cumple con los principios de la Ley Orgánica 7/2021, de 26 de mayo, de 

protección de datos personales tratados para fines de prevención, detección, 

investigación y enjuiciamiento de infracciones penales y de ejecución de sanciones 

penales). El derecho de los ciudadanos a acceder, gestionar sus datos personales, 

este derecho se denomina ARCO, el cuál garantizará la confidencialidad de la 

información personal de los participantes, proporcionándoles la opción de ejercer 

sus derechos de acceso, rectificación, cancelación y oposición de sus datos 

personales. 

- Ética de la investigación: 

El estudio se llevará a cabo de acuerdo con los principios éticos, respetando los 

derechos y bienestar de los participantes, que emanan de la Declaración de Helsinki, 

y según la normativa legal vigente de protección de datos (Ley Orgánica 3/2018, de 

5 de diciembre). 

- Respeto a la dignidad: 

Se asegurará que se respete la dignidad y autonomía de los participantes en todas 

las etapas del estudio, incluyendo las tomas de decisiones informadas y el trato 

respetuoso. 

- Seguridad y bienestar: 
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Se identificarán y evaluarán los posibles riesgos físicos, emocionales o psicológicos 

para los participantes y se describirán las medidas para mitigarlos. Así como se le 

explicarán los posibles beneficios de la investigación y la sociedad en general. 

6. PLAN DE TRABAJO  

A continuación, en la tabla 1 se detallan las personas que participarán en el proyecto, los 

cuales serán codificados mediante iniciales (que aparecen en el cronograma), así como las 

actividades a lo largo del estudio en las que participan. 

CODIFICACIONES 

IR Investigador responsable   

EP Enfermero Primaria   

MF Médico Familia   

UI Unidad de Investigación   

Tabla 1. Iniciales de los participantes 

El plan de trabajo del proyecto se ha planificado a 30 meses, como se observan en las 

siguientes figuras del cronograma. En este cronograma se detallan las tareas de cada 

actividad, la fecha de comienzo y fin, las siglas de las personas involucradas y una 

representación gráfica de la duración de cada tarea. 

 

1er año de 
estudio 

Nombre de la tarea Comienzo Duración 
días 

Fin Persona 
responsable 

 

 Desarrollo proyecto ene-24 60 feb-24 IR  

 Aprobación del estudio (Comité de Ética) mar-24 10 mar-24 IR  

 

Obtención de autorizaciones institucionales: 
Dirección del Distrito Sanitario Aljarafe Sevilla 
Norte abr-24 10 abr-24 

IR 
 

 

Presentación del estudio a la Dirección de 
Cuidados  abr-24 7 abr-24 

IR  

 

Presentación del estudio a la Unidad de 
Investigación y participantes abr-24 10 abr-24 

IR  

 Fase preparatoria may-24 60 jun-24 IR  

 Creación de cuadro de recogida de datos may-24 60 jun-24 UI  

 Gestionar material de curas may-24 60 jun-24 IR  

 Selección, Reclutamiento y aleatorización may-24 60 jun-24 IR, EP, MF  

2º año de 
estudio 

Fase de campo 
jun-24 60 jul-25 

IR  

 Intervención jun-24 270 mar-25 IR  

 Seguimiento jun-24 420 jul-25 IR, EP  

 Análisis Estadístico y Resultados oct-24 480 dic-25 UI  

 Revisión intermedia (a los 6 meses) oct-24 60 dic-24 IR, EP, MF  

 Entrega revisión intermedia ene-25 30 ene-25 IR, UI  

 Análisis final may-25 180 dic-25 IR, UI  
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3er año de 
estudio 

Redacción y producción científica 
may-25 60 jun-26 

UI  

 Memoria seguimiento (a los 12 meses) may-25 20 may-25 IR, EP  

 Difusión de resultados may-25 330 abr-26 IR, EP, MF, UI  

 Memoria Final (a los 24 meses) ago-25 210 mar-26 IR, UI  

 Fin de proyecto sep-25 270 jun-26    

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ene-24 abr-24 jul-24 oct-24 feb-25 may-25

Desarrollo proyecto

Aprobación del estudio (Comité de Ética)

Obtención de autorizaciones institucionales:…

Presentación del estudio a la Dirección de Cuidados

Presentación del estudio a la Unidad de…

Fase preparatoria

Creación de cuadro de recogida de datos

Gestionar material de curas

Selección, Reclutamiento y aleatorización

Cronograma 1er año de estudio

jun-24 sep-24 dic-24 mar-25 jul-25 oct-25

Fase de campo

Intervención

Seguimiento

Análisis Estadístico y Resultados

Revisión intermedia (a los 6 meses)

Entrega revisión intermedia

Análisis final

Cronograma 2º año de estudio

Figura 1. Tareas, fecha inicio y fin de cada actividad y personas involucradas. 

Figura 2. Cronograma 1er año de estudio. 

Figura 3. Cronograma 2º año de estudio. 
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may-25 jun-25 ago-25 sep-25 nov-25 ene-26 feb-26 abr-26

Redacción y producción científica

Memoria seguimiento (a los 12 meses)

Difusión de resultados

Memoria Final ( a los 24 meses)

Fin de proyecto

Cronograma 3er año de estudio

Figura 4. Cronograma 3er año de estudio. 

Universidad Internacional de Andalucía, 2024



32 
 

ANEXO 1. Documento Consentimiento informado para Injerto en Sello. 
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ANEXO 2. Cuestionario sobre calidad de vida en pacientes con Heridas Crónicas 
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ANEXO 3. Escala de Satisfacción del paciente 

 

ANEXO 4. ESCALA ANALGÉSICA DE DOLOR (EVA) 
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ANEXO 5. ESCALA RESVECH 2.0 
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ANEXO 6. ACTIVIDADES BÁSICAS DE LA VIDA DIARIA: ÍNDICE DE BARTHEL  
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