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Resumen 

El dolor en pacientes con heridas crónicas puede ser un síntoma con alta prevalencia y con gran 

significancia, teniendo impacto tanto en el manejo de la herida como en la calidad de vida del 

paciente. El alivio de este durante los procedimientos y los tratamientos en el cuidado de las 

heridas complejas requieren de técnicas como el desbridamiento, que a veces son muy 

necesarias para la evolución favorable hacia la cicatrización, pero que son generadoras de mucho 

dolor y sufrimiento, que a veces requieren tratamiento tanto local para su manejo o analgésico 

convencional. Este tratamiento por su carácter en ocasiones no resulta efecƟvo, debido a la 

propia resistencia al dolor del paciente y por su carácter subjeƟvo o pueden acarrear efectos 

adversos. Buscar nuevos tratamientos tópicos para el dolor irrupƟvo que sean fáciles en su 

aplicación y rápidos en su acción Ɵene una gran importancia en las consultas de enfermería tanto 

por comodidad para el profesional como para el paciente, como el uso tópico del éter 

halogenado sevoflurano. 

Mediante este proyecto se pretende realizar un estudio en el Distrito Sanitario de Bahía de Cádiz 

y la Janda, con pacientes que padecen heridas crónicas que presenten dolor irrupƟvo en su 

manejo, con él se pretende abordar un problema importante y presente en los servicios de 

enfermería de PrácƟca Avanzada en heridas crónicas complejas (EPA-HCC) y que se presenta en 

nuestro día a día en el manejo de estos pacientes. Se propone realizar un ensayo controlado, 

aleatorizado, mulƟcéntrico, a un ciego con grupos paralelos, ya que previamente no se ha 

planteado este Ɵpo de estudio previamente en las publicaciones realizadas previas. 

Se espera que el resultado previsto es que el uso de sevoflurano tendrá un efecto analgésico 

rápido, intenso y duradero para el tratamiento del dolor irrupƟvo, y que sea una alternaƟva para 

el manejo de las heridas que lo presenten. También se espera su seguridad tanto para los 

pacientes como para el personal sanitario y que el manejo del dolor se mantenga lo máximo 

posible. 

El enfoque de este proyecto en la posible eficacia del sevoflurano sobre el dolor irrupƟvo de los 

pacientes con heridas crónicas podría tener un resultado significaƟvo para el tratamiento de este 

Ɵpo de heridas. 

Abstract 

Pain in paƟents with chronic wounds can be a symptom with high prevalence and great 

significance, having an impact on both wound management and paƟent quality of life. Relieving 
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this during procedures and treatments in the care of complex wounds requires techniques such 

as debridement, which are someƟmes very necessary for favourable progression towards 

healing, but which are generators of much pain and suffering, which someƟmes require both 

local treatment for its management or convenƟonal analgesic. This treatment, by its nature, is 

someƟmes not effecƟve, due to the paƟent's own pain resistance and its subjecƟve nature, or it 

can cause adverse effects. Seeking new topical treatments for breakthrough pain that are easy 

to apply and fast in their acƟon is of great importance in nursing consultaƟons, both for the 

comfort of the professional and the paƟent, such as the topical use of the halogenated ether 

sevoflurane. 

Through this project, it is intended to carry out a study in the Bahía de Cádiz and Janda Health 

District, with paƟents who suffer from chronic wounds that present breakthrough pain in their 

management. It is intended to address an important and present problem in the Advanced 

Nursing Services in Complex Chronic Wounds (EPA-HCC) and that is presented in our day-to-day 

management of these paƟents. It is proposed to carry out a randomized, controlled, mulƟcenter, 

blind trial with parallel groups, since this type of study has not been previously proposed in 

previous publicaƟons. 

It is expected that the predicted result is that the use of sevoflurane will have a rapid, intense, 

and lasƟng analgesic effect for the treatment of breakthrough pain, and that it will be an 

alternaƟve for the management of wounds that present it. Its safety is also expected for both 

paƟents and healthcare professionals and that pain management is maintained as much as 

possible. 

The focus of this project on the possible efficacy of sevoflurane on breakthrough pain in paƟents 

with chronic wounds could have a significant outcome for the treatment of this type of wound. 

Palabras claves 

Sevoflurano, aplicación tópica, dolor, heridas crónicas, EMLA. 

 

1.- Introducción 

1.1 Conceptualización del problema  

Unos de los diferentes términos que la comunidad cienơfica ha uƟlizado para definir las heridas 

crónicas es “la lesión de la piel con una escasa o nula tendencia a la cicatrización mientras se 

mantenga la causa que la produce” (1). 
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No existe consenso al determinar cuándo una herida se cronifica, algunos autores lo consideran 

cuando no cicatriza en un plazo de 4 a 8 semanas, mientras que para otros el umbral se establece 

en 3 meses si la herida no se ha resuelto con la cicatrización (2,3). 

Las heridas crónicas representan un desaİo creciente para la salud pública, ya que su aparición, 

resolución y complicaciones pueden tener un impacto negaƟvo en la calidad de vida de los 

pacientes y en el sistema de salud para reducir su Ɵempo de resolución y la prevención de sus 

complicaciones. Estas heridas a veces están asociadas a enfermedades no transmisibles, como 

la diabetes, la obesidad y la hipertensión, que son de las principales causas de muerte y 

morbilidad en todo el mundo, se esperaba que estas enfermedades fueran responsables de la 

mayoría de las muertes en 2020 según la Organización Mundial para la salud (OMS) (4,5). 

Se esƟma que entre el 1 y el 1,5 % de la población mundial presentará una lesión crónica a lo 

largo de su vida, y que esta cifra aumentará en los próximos 10 años (3,6).  

El aumento de la esperanza de vida hace que aumente el envejecimiento de la población, este 

es un factor importante para tener en cuenta, ya que en Europa se calcula que para el año 2050, 

el porcentaje de personas mayores de 65 años aumentará significaƟvamente. Este aumento de 

la edad y la esperanza de vida conducirá a un aumento de la cronicidad en enfermedades como 

la diabetes y la hipertensión arterial, lo que conllevará un mayor número de heridas asociadas 

(7). 

El mayor problema radica en que no existen estudios estandarizados que indiquen el impacto de 

las heridas crónicas a nivel mundial. Esto se debe a la variedad de registros empleados y en los 

métodos de recopilación de datos. Además, el hecho de que las heridas crónicas estén asociadas 

a enfermedades crónicas hace que sea imposible conocer una canƟdad exacta de estas. Sin 

embargo, conocer su prevalencia sería un campo importante de invesƟgación (8). 

En Europa está esƟmado que entre 1,5 y 2 millones de personas las sufren y que en Estados 

Unidos afecta a unos 6.5 millones de pacientes (7). La neuropaơa diabéƟca y las lesiones en el 

pie diabéƟco suponen el 50% de todas las heridas crónicas en los países industrializados con una 

prevalencia del 5% al 7% con una incidencia de entre 400-600.000 nuevos casos por año en 

Europa (9). El origen crónico de estas úlceras genera un coste médico de entre 7.700 y 25.000 

euros por paciente y un coste sanitario anual mundial que alcanza los 10.000 millones de euros. 

Las úlceras venosas de las piernas representan el 30 % de las heridas crónicas, con una incidencia 

anual del 1-1,5 %, las lesiones por presión suponen el 20 % de todas las heridas crónicas y Ɵenen 

una prevalencia de más de 0,5 millones de personas en el Reino Unido (9,10).  
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En España, los principales estudios de prevalencia en heridas, sobre todo de lesiones por presión, 

los lleva haciendo el Grupo Nacional para el Estudio y Asesoramiento en Úlceras por presión 

(GNEAUPP), desde que realizó su estudio piloto en 1999 (11). 

En su primer estudio del año 2002 se estudió la prevalencia de úlceras en miembros inferiores 

cuyos resultados dieron que en mayores de 14 años fue del 0,156%, de las cuales un 0,09% eran 

de eƟología venosa, un 0,013% a lesiones de origen arterial, mixtas eran un 0,026% y un 0,027% 

de lesiones del pie diabéƟco (12).  

Posteriormente realizaron estudios sobre lesiones por presión, en el 2003, 2006, 2011, 2014, y 

el úlƟmo en 2017. En este estudio, refiere que las lesiones que mayor prevalencia que aparecen 

en nuestro entorno son las lesiones por presión, apareciendo en su mayor medida en los centros 

sociosanitarios y siendo en la atención primaria de salud el sector que se da en segundo lugar, 

con cifras entre el 8% y el 9% (13). 

Este Ɵpo de heridas generan unos costes económicos elevados. Los problemas asociados a las 

heridas crónicas son un verdadero reto económico para los países por los disƟntos factores que 

generan como el número de hospitalizaciones, los tratamientos uƟlizados en su curación y para 

el alivio de presiones y las incapacidades laborales (14,15). 

Las heridas crónicas son una causa que pueden originar mucho sufrimiento para las personas 

que las padecen, no solo por la invalidez que provocan, sino por el dolor que los pacientes 

manifiestan. El dolor es un factor incapacitante y generador de una degradación en la calidad de 

vida, esta es una medida subjeƟva de la salud de cada persona y que se basa en la percepción 

que Ɵene de su propio estado de salud, teniendo en cuenta su situación actual y su capacidad 

para realizar acƟvidades que son importantes para ella (5,16). 

El dolor en las heridas es un problema común muy referido por los pacientes y puede 

manifestarse tanto en reposo como en la manipulación de las heridas en el momento de las 

curas, técnicas como el desbridamiento hacen que se presente de manera aguda, ya que son 

muy molestas pero necesarias para alcanzar una cicatrización ópƟma (17). 

La experiencia del dolor es única para cada paciente y puede ser un factor que retrase la 

cicatrización, es función del personal de enfermería el control de éste para favorecer un cuidado 

no sólo de la herida, también integral y mejorar la calidad de vida de las personas que lo padecen. 
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1.1.1 Campo de estudio  

El dolor se define según la InternaƟonal AssociaƟon for the Study of Pain (IASP) como “una 

experiencia sensorial y emocional desagradable asociada o similar a la asociada a una lesión 

Ɵsular real o potencial” (18). 

La clasificación del dolor se puede realizar según disƟntas categorías. Dependiendo de la 

patogenia se diferencia el dolor nocicepƟvo, neuropáƟco y el psicógeno, el primero es el que 

está asociado a sensaciones dolorosas, punzantes o palpitantes, el segundo es el espontáneo 

que se percibe como sensación de quemazón, picor o punzante y el psicógeno es resultado de la 

combinación entre un problema de origen orgánico y psíquico (19). 

También se puede clasificar en dos categorías principales, según su curso y su conƟnuidad. 

Dependiendo del curso, aparece el dolor de fondo, que se trata de un dolor constante, que se 

presenta de forma persistente incluso en reposo, es el Ɵpo de dolor más común en los pacientes 

con dolor crónico. Otro Ɵpo es el dolor irrupƟvo que se trata de un dolor agudo y repenƟno, que 

aparece de forma súbita e inesperada, puede ser desencadenado por una acƟvidad İsica, un 

cambio de en la posición o una manipulación de la herida. El dolor operatorio es el que se 

presenta durante o después de una intervención quirúrgica y el dolor fantasma que se siente en 

una extremidad que ha sido amputada. A su vez hablamos de dolor conƟnuo o episódico según 

su duración (20). 

El dolor crónico supone la causa principal de discapacidad en el 20% de la población adulta. El 

gasto que esto supone es muy alto con miles de millones de euros al año, que puede suponer 

entre el 3% y el 10% del producto interior bruto de Europa (21,22). 

El dolor es una sensación que supone una vivencia desagradable, la presencia de este junto con 

una herida crónica puede provocar un proceso de aislamiento, con senƟmientos de ansiedad, 

estrés o problemas mentales y psicológicos, con lo que la calidad de vida se ve afectada. Los 

pacientes que perciben dolor, sobre todo el dolor crónico, demandan más atención médica ya 

que interpretan que sus vidas que las percibían de sanas se han transformado a unas con 

limitaciones (23). 

La medición del dolor es compleja por sus componentes subjeƟvos que dependen de factores 

sociales, culturales, psicológicos, etc. se han desarrollado diversas formas que intentan recoger 

el grado de dolor referido pero la más uƟlizada en la Escala Visual Analógica (EVA), que fue ideada 

por ScoƩ Huskinson en el año 1976 (24), esta escala es una línea de 10 cm de forma horizontal 

generalmente aunque puede representarse de forma verƟcal o curva, está acotada en los 
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extremos y numerada del 1 al 10, donde el número 1 es la ausencia de dolor y el número 10, el 

máximo dolor imaginable. El paciente Ɵene que marcar el número que corresponda a su 

intensidad del dolor (Anexo III). 

Entre las intervenciones que generan dolor, la manipulación de la herida en el momento de la 

cura es una de ellas. En una encuesta realizada a nivel internacional realizada de forma 

transversal, se estudió el dolor en 2018 pacientes de 15 países con heridas crónicas de una 

duración media de éstas de 19,6 meses, destacó que el dolor relacionado con la herida y los 

cambios de apósitos tenía una relación muy elevada con una puntuación media en la escala EVA 

del 4,5 (25). 

El momento del abordaje de las heridas es crucial que no se presente dolor para realizar 

correctamente el acto de la cura, ya que en el momento de la manipulación y de la limpieza del 

tejido no viable y desechos si no hay dolor irrupƟvo, esta se realiza de una manera más profunda.  

En la cura, le incomoda mucho al paciente el desbridamiento de las heridas, sobre todo el 

cortante al ser una técnica invasiva, provocando mucho dolor a nivel de la herida, aunque es de 

las más efecƟvas para la limpieza del lecho, por lo que a veces para su correcta realización se 

necesita de recurrir a técnicas de anestesia y analgesia para miƟgar el sufrimiento (26). 

Es por ello, que el uso de estrategias para aliviar el dolor con anestésicos tópicos es importante, 

por lo que el mal manejo de este haría que el paciente se sinƟera incómodo y no se lograría los 

alcances terapéuƟcos esperados en la curación de las heridas. 

1.1.2 Origen  

Actualmente el uso de anestésicos tópicos para el alivio del dolor local data de 1992 con el uso 

de morfina tópica mezclada con un hidrogel (27). 

A su vez comenzó el uso de la crema de 2.5% lidocaína y 2.5% prilocaína conocida como EMLA 

(Mezcla Eutécnica de Anéstesicos Locales), en una crema de emulsión de aceite y agua, y es la 

forma más usada y cuya eficacia se ha probado en varios ensayos clínicos, se aplica directamente 

en la herida y se debe de ocluir con una película transparente u apósito oclusivo, el Ɵempo de 

espera para que actúe es de 30 minutos y su efecto residual puede llegar a 4 horas post 

implantación. Es un tratamiento anestésico tópico indicado para el desbridamiento y limpieza de 

heridas, sobre todo las de miembros inferiores (28). 

Ya uno de los primeros estudios controlado con placebo realizado por Lok et al en 1999 (29),  se 

evaluó el efecto de la crema EMLA sobre el dolor producido con el desbridamiento mecánico 

repeƟdo de úlceras venosas en las piernas, los resultados mostraron que proporcionó una 
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analgesia saƟsfactoria, lo que permiƟó un proceso más exhausƟvo y eficiente que con placebo, 

confirmándose en estudios posteriores con más parƟcipantes (29,30). 

Actualmente las opciones analgésicas para el control del dolor aparte de la aplicación local de la 

crema EMLA, se basan en terapias farmacológicas las cuales son anestésicos locales como 

mepivacaína al 3.5% uƟlizada de forma tópica, la administración de fármacos por vía sistémica 

como analgésicos no opioides para el dolor moderado, o derivados opiáceos para el dolor 

intenso, los cuales pueden generar efectos secundarios no deseados, por ello se hace necesario 

encontrar una técnica analgésica eficaz que permita realizar las técnicas de manera menos 

dolorosa y con menos efectos indeseables (31). 

Los anestésicos voláƟles son fármacos que han demostrado que pueden alterar la respuesta a 

los esơmulos mecánicos con un efecto analgésico local, como el realizado por Fassoulaki et al en 

2005 (32), con anestésicos voláƟles de halotano, isoflurano y sevoflurano que encontraron que, 

a dosis bajas de estos, no alteraron la respuesta a esơmulos, pero a dosis altas la atenuaron. 

Esto hizo que se desarrollaran experiencias con el sevoflurano buscando y evaluando una opción 

analgésica efecƟva y segura para mejorar el confort de los pacientes con heridas dolorosas. 

El sevoflurano es un anestésico halogenado en formulación líquida al 100%, usado por vía 

inhalatoria para inducir y mantener el efecto de la anestesia sistémica, está compuesto por una 

molécula derivada del Éter altamente fluorada. Su administración a través de la inhalación es por 

vaporización y es un anestésico voláƟl muy uƟlizado (33,34). 

Al ser de presentación líquida el uso es más fácil, ya que puede discurrir por toda la lesión 

rellenando huecos y cavidades en los que una crema por su viscosidad no llegaría quedando 

depositada solo en la zona de aplicación (35). 

Su uso por vía tópica es posible, por la entrada en vigor del Real Decreto 1015/2009 del BOE nº 

174 del 20/07/2009, que regula el uso de medicamentos de prescripción médica fuera de ficha 

técnica, siempre cuando exista un protocolo elaborado previamente (36). 

La primera vez que refiere su uso de forma tópica es del año 2011, en un arơculo de Gerónimo-

Pardo et al,  que refiere el uso del sevoflurano en una úlcera venosa con un dolor incontrolable 

que rechazaba tratamientos alternaƟvos para el dolor por experiencias desagradables previas, 

en este escenario se optó por la uƟlización de irrigaciones con sevoflurano el cual controló el 

dolor de forma rápida, con un efecto residual de 10 a 12 horas tras su aplicación sin interferir el 

proceso de cicatrización de su lesión, la cual cerró en 16 días (37). 
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Este producto se presenta como una alternaƟva prometedora para el abordaje del dolor en las 

heridas, aunque la invesƟgación es escasa. Se han realizado varios estudios para evaluar la 

eficacia del sevoflurano tópico para la reducción del dolor en las heridas. Los resultados de estos 

han demostrado que el sevoflurano tópico es eficaz para reducir el dolor en una variedad de 

Ɵpos de heridas, pero publicándose únicamente casos clínicos aislados, series de casos y un 

estudio observacional prospecƟvo, por lo que la realización de nuevos estudios con grupos 

control sea necesario para confirmar su efecƟvidad (31). 

1.1.3 Importancia. 

Se ha comprobado que el sevoflurano Ɵene un efecto analgésico rápido, intenso y duradero sin 

ninguna evidencia de tolerancia, es eficaz y seguro con una alta tasa de éxito y una reducción del 

dolor importante, el Ɵempo de latencia para que actúe está entre 3/5 minutos desde su 

aplicación (17,38,39). 

Este uso se ha uƟlizado en pacientes que presentaban lesiones de origen venoso en las 

extremidades inferiores, por haber desarrollado reacciones adversas a otros tratamientos o 

presentar dolor refractario intenso (39–41). 

La disminución del dolor, según la escala EVA, baja significaƟvamente a los 3 minutos de su 

aplicación, con un efecto de hasta 12 horas de duración y en 9 pacientes con ulceras vasculares 

de eƟología venosa con un dolor superior a 6 puntos previo a su aplicación, bajó a 2 puntos 

después de la misma (42,43) 

Posteriormente en 30 pacientes incluidos en un estudio de una serie de casos también con 

lesiones de eƟología venosa y con un dolor igual o superior a 8,5, hubo una reducción a 2,5 

puntos con un Ɵempo de latencia entre 2 a 7 minutos y también con un periodo residual de 12 

horas, los efectos adversos detectados fueron una leve irritación pruriginosa, eritema 

perilesional, calor y dermaƟƟs leve, sin que se detectaran efectos sistémicos adversos (44). 

Con respecto a su efecto analgésico en el procedimiento del desbridamiento, se ha realizado un 

estudio con 152 pacientes, en los cuales este procedimiento se realizó en un 85% de las heridas 

de manera conƟnua y profunda, interrumpiéndose la técnica en sólo 17 casos, lo que hace de 

un producto indicado para la limpieza de estas (17). 

En el dolor oncológico también es efecƟvo como en el caso de un paciente con carcinoma 

epidermoide y en combinación con la higiene de la herida, se ha observado una reducción del 

dolor nocicepƟvo como irrupƟvo y con una reducción de los requerimientos del uso de la 
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morfina, por lo que podría ser una buena opción para dolor de las lesiones en cuidados paliaƟvos 

(45). 

Su efecƟvidad frente a opioides se ha demostrado en pacientes con una reducción del dolor en 

las lesiones por presión en un estudio con 112 pacientes, y en lesiones venosas con un dolor 

intratable (38,41). 

Aparte de la reducción del dolor, también se ha comprobado la eficacia en la eliminación de la 

infección en las heridas con Staphylococcus aureus resistente a meƟcilina, efecto ya comprobado 

en un estudio in vitro y en estudios de casos con microorganismos mulƟrresistentes (46,47). 

La calidad de vida y la capacidad funcional de los pacientes tratados mejoran por el efecto 

residual del producto tras la aplicación, que permite la reducción del uso de tratamientos 

analgésicos vía sistémica (48,49). 

El uso del producto es sencillo y seguro, es estable precargado en jeringas estériles de 

polipropileno ámbar y cerradas con tapón y conserva la estructura química en temperaturas de 

-10ºC, 4ºC y 25ºC.  Su aplicación debe ser 1ml por cm2 del lecho de la herida con mínimo riesgo 

de aparición de eventos adversos sistémicos cuando se aplica sobre heridas en dosis inferiores 

a 50 ml (50). 

El riesgo del personal, así como del paciente de la exposición ambiental de un anestésico voláƟl 

como el sevoflurano, es mínimo, los niveles medidos al aplicar el producto dieron como resultado 

que es un producto seguro y son inferiores a los límites establecidos, aunque se recomienda que 

se uƟlice en espacios bien venƟlados y con recambios de aire frecuente de al menos tres veces 

a la hora (51). 

1.1.4 JusƟficación 

Las heridas crónicas son una patología que va en aumento en las úlƟmas décadas debido sobre 

todo al envejecimiento de la población. Son causa de múlƟples consecuencias negaƟvas para las 

personas afectadas y para el sistema sanitario como una alta morbilidad, un deterioro de la 

calidad de vida con pérdida de autonomía e independencia y un gran consumo de recursos 

sanitarios. 

El dolor en las heridas es uno de los factores que genera unos costes tanto directos, como la 

atención sanitaria que recibe y el consumo de analgésicos, como indirectos, con pérdida de 

producƟvidad, absenƟsmo laboral o jubilación. Los pacientes con heridas dolorosas, además de 

experimentar un dolor basal, el acto de la cura puede agravar ese dolor con el proceso de la 

limpieza y el desbridamiento. Este dolor irrupƟvo origina que la cura sea un proceso lento y 

Universidad Internacional de Andalucía, 2024



PROYECTO SOBRE EL USO DEL SEVOFLURANO TÓPICO EN EL DISTRITO BAHÍA DE CÁDIZ Y LA JANDA: Reducción del dolor irrupƟvo en heridas crónicas. 

10 
Ana Mª Caneda González 

laborioso, con dificultad en su procedimiento con lo cual puede llegar a ser ineficaz para llegar 

al cierre. 

Como tratamiento tópico para el dolor, el fármaco recomendado es la crema EMLA con lidocaína 

y prilocaína, sin embargo, esta presentación dificulta que rellene adecuadamente todos los 

huecos de la herida, sobre todo si existen cavidades, además requiere un Ɵempo previo de 

latencia de 30 minutos, que, con nuestro sistema sanitario y la carga asistencial, supone un 

consumo por Ɵempo en consulta superior, que actualmente no se dispone. 

El uso del Sevoflurano de forma tópica lleva poco Ɵempo de estudio, pero estos han 

proporcionado una información sólida como analgésico tópico por su corto Ɵempo de latencia 

con gran efecƟvidad analgésica, y escasos efectos indeseables sin efectos sistémicos conocidos 

siempre en dosis inferiores a 50ml, aplicado a 1ml por cm2.  

La jusƟficación de este estudio es buscar una alternaƟva terapéuƟca que aporte una analgesia 

efecƟva, con una reducción del dolor rápido y eficaz, con la comparación del efecto analgésico 

del Sevoflurano en forma tópica, frente al efecto analgésico de la crema EMLA. 

1.1.5 Pregunta de invesƟgación 

 

En pacientes con heridas crónicas, ¿el uso del sevoflurano vía tópica aplicado antes de 

realizar las curas, es más efectivo para disminuir el dolor irruptivo en el lecho de la 

herida, que el anestésico EMLA? 

 

2. Hipótesis: 
 

La hipótesis de este trabajo es que en un programa de intervención enfermera liderado por la 

enfermera de prácƟcas avanzadas en heridas crónicas complejas (EPA-HCC), dirigido a pacientes 

afectados por heridas crónicas en el que se cumplirán los siguientes supuestos: 

- El uso del sevoflurano de forma tópica reduce significaƟvamente el dolor irrupƟvo en las 

heridas crónicas en el acto de la cura de al menos 2 puntos en la escala EVA frente a la 

crema EMLA. 

- El uso del sevoflurano de forma tópica Ɵene una acción residual analgésica que se 

prolonga en más de 3 horas después de la cura frente al provocado por la crema EMLA. 
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- El paciente tratado con Sevoflurano de forma tópica experimentará una mejoría de alivio 

con el tratamiento de al menos 3 puntos en la escala Likert (PGI-I) frente a la crema EMLA. 

 

3. ObjeƟvos del estudio 
 

El objeƟvo principal del estudio es evaluar la eficacia del Sevoflurano de forma tópica en la 

reducción del dolor irrupƟvo por encima de 5 puntos en la escala EVA (dolor moderado), en el 

acto de la cura en pacientes que presentan heridas crónicas del Distrito Bahía de Cádiz y La Janda, 

comparado con pacientes tratados con la crema EMLA. 

Los objeƟvos secundarios serán los siguientes: 

 Analizar las diferencias en la puntuación obtenida mediante la escala EVA del dolor, 

antes, durante y después de la aplicación del Sevoflurano y de la crema EMLA de forma 

tópica. 

 Valorar el efecto que ambos productos hacen sobre el dolor residual que el paciente 

siente tras la cura. 

 Comparar si existen diferencias de alivio del tratamiento tras la aplicación del 

Sevoflurano de forma tópica mediante un cuesƟonario de mejoría global (PGI-I), frente 

a la obtenida con la crema EMLA. 

 

4. Metodología 
 

4.1 Diseño:  
 

Se realizará un ensayo controlado, aleatorizado, mulƟcéntrico, a un ciego, con grupos paralelos 

en pacientes con heridas crónicas, que residan en el área de influencia del distrito sanitario Bahía 

de Cádiz y la Janda. 

En este estudio se formarán dos grupos de pacientes cuya asignación será de forma aleatoria. El 

Grupo A estará formado por el grupo de intervención, al que aplicará el Sevoflurano, y el Grupo 

B será el grupo control, al que se aplicará la crema de lidocaína EMLA. 

Universidad Internacional de Andalucía, 2024



PROYECTO SOBRE EL USO DEL SEVOFLURANO TÓPICO EN EL DISTRITO BAHÍA DE CÁDIZ Y LA JANDA: Reducción del dolor irrupƟvo en heridas crónicas. 

12 
Ana Mª Caneda González 

Para este estudio se seguirá la metodología SPIRIT, que se define como un conjunto de 

recomendaciones para ayudar a mejorar la calidad de los ensayos y a garanƟzar que los 

resultados sean confiables. 

.  

4.2 Ámbito 
 

Este estudio se llevará a cabo en las Unidades de GesƟón Clínica del área que circunscribe el 

Distrito Sanitario Bahía de Cádiz-La Janda (DSBCLJ). 

Dicho distrito engloba dos comarcas de la Provincia de Cádiz, la comarca de la Bahía de Cádiz 

con un entorno predominantemente urbano, y la comarca de la Janda, la que se sitúa en un 

entorno rural. 

AƟende a una población total de 710.346 usuarios (datos de la base de datos de usuarios, BDU 

diciembre 2022), distribuido en 9 zonas básicas de salud, correspondientes a los 13 municipios 

del mapa de atención primaria de salud: Alcalá de los Gazules, Barbate, Benalup, Cádiz, Chiclana, 

Conil, Medina Sidonia, Paterna, Puerto Santa M.ª, Puerto Real, San Fernando, Vejer y Zahara. 

Dicho distrito está compuesto por 23 centros de salud, 9 consultorios locales, 5 consultorios 

auxiliares y 1 anexo, además de un disposiƟvo de apoyo. 

Además, se coordina con 4 hospitales del Sistema Público de Atención para la salud de Andalucía: 

Hospital Universitario Puerta del Mar, Hospital San Carlos, Hospital Universitario Puerto Real y 

Hospital La Janda y con dos hospitales concertados, Santa Maria del Puerto y San Rafael. 

El Distrito Sanitario Bahía de Cádiz y La Janda cuenta con 603 enfermeras (458 en centros de 

salud, 88 en servicios de urgencias, 15 refuerzos COVID, 1 Especialista en Enfermería del Trabajo, 

18 Especialistas en Enfermería Obstétrico-ginecológica, 15 Gestoras de Casos Comunitarias, 5 

Enfermeras gestoras de Casos de Residencias, 1 Enfermera de PrácƟca Avanzada en Heridas 

Crónicas Complejas,  y 16 Residentes de Enfermería Familiar y Comunitaria), 104 Técnicos en 

Cuidados Auxiliares de Enfermería (TCAE). 
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Los centros que parƟciparán en el estudio serán los reflejados en la siguiente tabla a los que se 

reparƟrá la muestra obtenida proporcionalmente a la población que aƟende (figura 1). 

 

4.3 Periodo de estudio 
 

Los pacientes serán reclutados en los centros de atención primaria del Distrito Bahía de Cádiz y 

La Janda (DSBCLJ), donde son atendidos. El estudio se llevará a cabo por un periodo de 36 meses.  

4.4 Unidad de estudio 
 

La unidad de estudio será la población que presenta heridas crónicas dentro del Distrito Sanitario 

Bahía de Cádiz y la Janda. 

Dentro de las heridas crónicas se incluyen las distintas etiologías: arterial, venosa, lesión por 

presión, vasculiƟs, Úlcera de Martorell, Calcifilaxis. El moƟvo de valorar este Ɵpo de heridas es 

por el dolor que los pacientes que las padecen refieren en el momento de la cura, sobre todo en 

el acto del desbridamiento. 

 

4.4.1 Población de estudio 

La población de estudio será la población que sufran las anteriores heridas y que presenten 

dolor irrupƟvo en el acto de la cura con una puntuación mayor de 5 en la escala EVA del dolor. 

ZONA BASICA CENTRO DE SALUD CUPO TAE
MENTIDERO 21.611
LA MERCED 13.858
EL OLIVILLO 20.766
LA LAGUNA-CORTADURA 35.874
LA PAZ 35.571
LORETO-PUNTALES 24.264
PUERTA TIERRA 25.048

176.992
DR. JOAQUIN PECE 43.114
SAN FERNANDO "DR. CAYETANO ROLDAN" 43.998
RODRIGUEZ ARIAS 33.569

120.681
CHICLANA EL LUGAR 48.473
CHICLANA LA BANDA 37.749
CHICLANA LOS GALLOS 23.290

109.512
DR. FEDERICO RUBIO 24.100
MODULO DE VALDELAGRANA 5.629
PINILLO CHICO 23.245
POBLADO DOÑA BLANCA
CASA DEL MAR 13.178
PUERTO STA. MARIA SUR 40.101
ANGEL SALVATIERRA 11.665

117.918
PUERTO REAL 29.897
MODULO RIO SAN PEDRO 6.815
CASINES 18.571
MODULO BARRIO JARANA 1.989

57.272
CONIL 25.816
MODULO DE EL COLORADO 7.732

33.548
BARBATE 25.891
ANEXO MATERNO INFANTIL 4.411
MODULO DE ZAHARA 2.301

32.603
MEDINA 15.570
MODULO DE ALCALA 7.625
MODULO DE BENALUP 11.494
MODULO DE PATERNA 7.942
SAN JOSE DEL MALCOCINADO

42.631
VEJER VEJER 19.189

CANTARRANAS
EL PALMAR
LA MUELA

19.189

710.346

CUPO TAE DETALLADO POR ZONA BASICA

DICIEMBRE 2022

CADIZ

TOTAL ZONA BASICA DE CADIZ

SAN FERNANDO

TOTAL ZONA BASICA DE SAN FERNANDO

CHICLANA

TOTAL ZONA BASICA DE CHICLANA

EL PTO. DE 
STA. MARIA

TOTAL ZONA BASICA DE EL PTO. STA. MARIA

PUERTO REAL

TOTAL ZONA BASICA DE PUERTO REAL

TOTAL ZONA BASICA DE VEJER

TOTAL DISTRITO BAHIA DE CADIZ-VEJER-LA JANDA

CONIL

TOTAL ZONA BASICA DE CONIL

BARBATE

TOTAL ZONA BASICA DE BARBATE

MEDINA

TOTAL ZONA BASICA DE MEDINA
Figura 1- Tabla de centros del Distrito Sanitario Bahía de Cádiz/La 
Janda 

Universidad Internacional de Andalucía, 2024



PROYECTO SOBRE EL USO DEL SEVOFLURANO TÓPICO EN EL DISTRITO BAHÍA DE CÁDIZ Y LA JANDA: Reducción del dolor irrupƟvo en heridas crónicas. 

14 
Ana Mª Caneda González 

 

4.4.2 Criterios de inclusión 
 

Los pacientes objeto de estudio serán aquellos que cumplan los requisitos que se muestran a 

conƟnuación: 

 Pacientes mayores de 19 años. 

 Pacientes adherentes al tratamiento 

 Pacientes que sean capaces de entender y firmar un consenƟmiento de parƟcipación e 

interpretar la escala análoga visual (EVA) del dolor.   

 Presencia de heridas estancadas y sin tendencia a la cicatrización, clasificadas como 

crónicas. 

 Presencia de dolor irrupƟvo en el acto de la cura mayor de 5 puntos medidos en la escala 

EVA del dolor. 

 Heridas que no superen los 50 cm2. 

 

4.4.3 Criterios de exclusión 
 

Por otro lado, serán excluidos del estudio aquellos pacientes que cumplan al menos uno de los 

siguientes criterios: 

 Pacientes insƟtucionalizados o que no puedan desplazarse al punto de atención 

sanitaria. 

 Pacientes menores de 19 años. 

 Lesiones mayores de 50cm². 

 Pacientes que presenten reacciones adversas medicamentosas (RAM) conocidas al 

Sevoflurano y/o a la crema EMLA o sus excipientes. 

 Pacientes que no sean capaz de entender y firmar un consenƟmiento de parƟcipación y 

no ser capaz de interpretar la escala EVA. 

 Rechazo de la técnica por parte del paciente. 

 Paciente que presente dolor con una puntuación en la escala EVA de 5 o menos  

4.5 Muestra 
 
Se creará un listado de aquellos pacientes que presenten heridas o lesiones de evolución tórpida 

o cronificadas y que sean candidatos al estudio siguiendo los criterios de inclusión. 
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4.5.1 Método de muestreo 
 

El método de muestreo para seleccionar la muestra será de Ɵpo probabilísƟco aleatorio simple. 

Para ello, los individuos se irán seleccionando a medida que se vaya formando el listado con los 

pacientes candidatos, según los criterios de inclusión, a los cuales, una vez finalizado el proceso 

de selección hasta completar el tamaño muestral, se le asignará un número mediante un 

programa informáƟco de aleatorización, como el EPIDAT 4.2, el cual asignará al azar los números 

que corresponderán a las personas que irán al grupo de intervención y las que integrarán el 

grupo control.  

Del número de pacientes indicados en la muestra, la mitad irán al grupo de intervención mientras 

que la otra mitad al grupo control. 

El cegamiento se realizará de la siguiente manera: 

Habrá un invesƟgador colaborador que seleccione a los pacientes que cumplan los criterios de 

inclusión, a los que se les asignará un código según el programa informáƟco aleatorio, que 

indicará en qué grupo se incluye, si de intervención o de control, este dato aparecerá en una 

hoja doblada en el interior de un sobre opaco. Este invesƟgador es la única persona que conoce 

la relación de los datos de los pacientes con el código asignado y será quien entregue el sobre 

correspondiente a la enfermera clínica que realizará la cura, una vez que se contacte con el 

paciente. 

Una vez que el paciente acuda a la consulta, la enfermera abrirá el sobre que ya Ɵene asignado 

una codificación, donde la hoja interna quede doblada para que no se pueda ver lo escrito en su 

interior y una vez abierto verá la asignación del grupo en el que parƟcipará. 

Ni el paciente ni la enfermera clínica conocen el tratamiento aleatorizado del interior del sobre, 

una vez abierto, se codificarán todos los datos necesarios, para que posteriormente tanto el 

evaluador y el analista, evalúen los datos codificados sin que sepan a qué paciente pertenece ni 

relacionen los datos que idenƟfique a los pacientes con los códigos asignados a los mismos. 

 

4.5.2 Tamaño muestral 
 

En vista de la escasez de publicaciones sobre el sevoflurano, en parƟcular estudios con grupo 

control, y de que los publicados no proporcionan información sobre la media, varianza y/o la 
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desviación ơpica, es necesario realizar un estudio piloto previo en el distrito para obtener esta 

información. 

El registro de heridas disponible en el sistema Diraya no es suficiente para obtener información, 

ya que no hay suficientes registros proporcionados para que sea una muestra representaƟva. Por 

lo tanto, es necesario realizar un estudio piloto en las unidades que posteriormente parƟciparán 

en el estudio principal, con una muestra calculada en base a los resultados de este. 

Para ello habrá que saber qué canƟdad de pacientes necesitaremos para este estudio piloto, que 

se realizará de la siguiente forma: 

Lo primero que se hará es buscar el número de usuarios en la zona objeto del estudio a través 

de los datos recogidos por el Servicio Andaluz de Salud (SAS) para el Distrito. Para ello se uƟlizará 

los datos recogidos en la tabla de la Figura 1. 

Nos da un total de 710.346 usuarios (distribuidos por centros). La población objeto del estudio 

se puede acotar aún más, ya que no todos los individuos incluidos en ella son usuarios habituales 

de la consulta de enfermería. Por ello, la información sobre la asistencia de estos individuos se 

obƟene del portal web del Ministerio de Sanidad, en la página del sistema de información de 

atención primaria (SIAP), “SIAP - EstadísƟcas de Población, Recursos y AcƟvidad". En esta página, 

se encuentra una aplicación que permite filtrar la información y obtener el dato buscado. 

hƩps://pestadisƟco.inteligenciadegesƟon.sanidad.gob.es/publicoSNS/N/sistema-de-
informacion-de-atencion-primaria-siap/acƟvidad 

Elegimos los datos relaƟvos a la “AcƟvidad” y Ɵpo “ordinaria” (Figura 2). 

 

Figura 2- Portal estadísƟco del ministerio de sanidad (SIAP) 

Universidad Internacional de Andalucía, 2024



PROYECTO SOBRE EL USO DEL SEVOFLURANO TÓPICO EN EL DISTRITO BAHÍA DE CÁDIZ Y LA JANDA: Reducción del dolor irrupƟvo en heridas crónicas. 

17 
Ana Mª Caneda González 

Aplicamos el filtro de “Ámbito geográfico” (Figura 3). 

 

 

Se establecerán los siguientes filtros en el portal web del Ministerio de Sanidad: año (2022), 

grupo profesional de enfermería, consulta presencial y rango de edad mayor de 19 años. Estos 

filtros son necesarios para obtener los valores por número de personas y no por número de 

consultas, ya que el portal no permite acotar desde los 18 años (Figura 4). 

 

 

Figura 4- Obtención del número de personas. 

 

Figura 3- Filtro zona geográfica 
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Los datos obtenidos del portal web del Ministerio de Sanidad indican que 340.699 personas 

acudieron a consulta de enfermería en el año 2022. Sin embargo, no es posible conocer el moƟvo 

de estas consultas. A pesar de ello, se considera que la población objeto del estudio está 

suficientemente acotada. 

- CALCULO DEL TAMAÑO DE LA MUESTRA DEL ESTUDIO PILOTO. 

Se asume que no se conoce el tamaño de la población objeto, por lo que se clasifica como 

infinita. Además, el dato a medir (nivel de dolor) es una variable cuanƟtaƟva. 

En este caso, la fórmula de cálculo a uƟlizar es la siguiente (Figura 5): 

 

 

Figura 5- Fórmula para el cálculo del tamaño de la muestra a 
uƟlizar para la búsqueda de una media de una variable 

“cuanƟtaƟva” de un grupo “infinito”. 

En donde: 

 “N” es el tamaño de la muestra a calcular. 

 “Zα” es el Nivel de Confianza. Para nuestro caso del 99% equivale a un valor de 2,576. 

 “S” es el valor de la Desviación Típica. En nuestro caso esƟmamos que no va a sobrepasar 

+/- 2 unidades en la escala. 

 “e” es el error máximo tolerable. En nuestro caso el mínimo, 1 unidad. 

 

Nos da un valor de 26,543104, redondeando al alza es un valor de 27 personas (< 30). 

- CORRECCIÓN DEL TAMAÑO DE LA MUESTRA PILOTO. 

UƟlizaremos el valor anterior para el cálculo del tamaño de la muestra. 

Como no vamos a realizar el cálculo a toda la población, sino realmente a un grupo “finito”, 
uƟlizamos una corrección con la siguiente fórmula (Figura 6). 

 

 

Figura 6- Fórmula para la corrección del cálculo del tamaño de la 
muestra de una variable cuanƟtaƟva de un grupo “infinito  finito”. 
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Donde: 

 Nc será el valor de tamaño del grupo que va a ser objeto del estudio previo. 

 N es el valor anteriormente calculado (27). 

 PT es el valor de la Población  

Según las estadísƟcas de Sanidad (Figura 4), correspondientes a datos recogidos en el año 

2022, se puede obtener que PT es de 340.696 

Que nos da un valor de 26,99786045, redondeando a 27 personas, considerando el factor de 

pérdidas del 15%, nos daría un valor de 31 personas. 

- DISTRIBUCIÓN POR CENTROS 

Para realizar el estudio piloto, se realizará una distribución en los centros de las disƟntas 

poblaciones pertenecientes al Distrito de Atención Primaria (DAP). Para ello, se uƟlizará la tabla 

BDU disponible, con la que se calculará el porcentaje de distribución del número de cupos por 

centros. A dicho porcentaje se le aplicará el valor del tamaño de la muestra calculado, que es de 

31. 

 

Figura 7- Reparto de pacientes según porcentajes por centro. 

nº muestra: 31
ZONA BASICA CENTRO DE SALUD CUPO TAE % CUPO Tamaño Correción

MENTIDERO 21.611 3,04% 1
LA MERCED 13.858 1,95% 1
EL OLIVILLO 20.766 2,92% 1
LA LAGUNA-CORTADURA 35.874 5,05% 2 2
LA PAZ 35.571 5,01% 2 2
LORETO-PUNTALES 24.264 3,42% 2 2
PUERTA TIERRA 25.048 3,53% 2 2

176.992
DR. JOAQUIN PECE 43.114 6,07% 2 2
SAN FERNANDO "DR. CAYETANO ROLDAN" 43.998 6,19% 2 2
RODRIGUEZ ARIAS 33.569 4,73% 2 2

120.681 0
CHICLANA EL LUGAR 48.473 6,82% 3 3
CHICLANA LA BANDA 37.749 5,31% 2 2
CHICLANA LOS GALLOS 23.290 3,28% 2 2

109.512
DR. FEDERICO RUBIO 24.100 3,39% 2 2
MODULO DE VALDELAGRANA 5.629 0,79% 1
PINILLO CHICO 23.245 3,27% 2 2
POBLADO DOÑA BLANCA 0,00% 0
CASA DEL MAR 13.178 1,86% 1
PUERTO STA. MARIA SUR 40.101 5,65% 2 2
ANGEL SALVATIERRA 11.665 1,64% 1

117.918
PUERTO REAL 29.897 4,21% 2 2
MODULO RIO SAN PEDRO 6.815 0,96% 1
CASINES 18.571 2,61% 1
MODULO BARRIO JARANA 1.989 0,28% 1

57.272
CONIL 25.816 3,63% 2 2
MODULO DE EL COLORADO 7.732 1,09% 1

33.548
BARBATE 25.891 3,64% 2 2
ANEXO MATERNO INFANTIL 4.411 0,62% 1
MODULO DE ZAHARA 2.301 0,32% 1

32.603
MEDINA 15.570 2,19% 1
MODULO DE ALCALA 7.625 1,07% 1
MODULO DE BENALUP 11.494 1,62% 1
MODULO DE PATERNA 7.942 1,12% 1
SAN JOSE DEL MALCOCINADO 0,00% 0

42.631
VEJER VEJER 19.189 2,70% 1

CANTARRANAS 0,00% 0
EL PALMAR 0,00% 0
LA MUELA 0,00% 0

19.189

710.346 100,00% 50 33

CUPO TAE DETALLADO POR ZONA BASICA

DICIEMBRE 2022

CADIZ

TOTAL ZONA BASICA DE CADIZ

SAN FERNANDO

TOTAL ZONA BASICA DE SAN FERNANDO

CHICLANA

TOTAL ZONA BASICA DE CHICLANA

EL PTO. DE 
STA. MARIA

TOTAL ZONA BASICA DE EL PTO. STA. MARIA

PUERTO REAL

TOTAL ZONA BASICA DE PUERTO REAL

TOTAL ZONA BASICA DE VEJER

TOTAL DISTRITO BAHIA DE CADIZ-VEJER-LA JANDA

CONIL

TOTAL ZONA BASICA DE CONIL

BARBATE

TOTAL ZONA BASICA DE BARBATE

MEDINA

TOTAL ZONA BASICA DE MEDINA
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Sin embargo, al sumar todos los porcentajes redondeados, se obƟene un número mayor (38). 

Por ello, se descartarán aquellos centros en los que el tamaño de grupo es solo 1. El nuevo 

tamaño total es de 33, que es más que aceptable para el objeƟvo del estudio (Figura 7). 

Una vez recogidos los datos, estamos en condiciones de calcular la media y el grado de 

variabilidad (desviación ơpica y varianza) necesarios para el cálculo del tamaño de muestra del 

grupo de estudio de nuestro proyecto. 

Para ello, deberemos comparar los datos recogidos en los disƟntos centros/localidades, con el 

objeƟvo de comprobar si se distribuyen de forma normal y si los valores obtenidos son 

coherentes entre sí, sin que existan posibles desviaciones. 

Con los datos obtenidos de media, varianza y desviación ơpica ya se puede calcular el tamaño 

de la muestra definiƟva del estudio, como el estudio es comparar las diferencias entre dos 

medias de muestras independientes se empleará la siguiente fórmula (Figura 8). 

 

 

Figura 8- formula estadísƟca a uƟlizar para calcular el 
tamaño de la muestra en los dos grupos independientes 

En donde: 

 nc; es el tamaño de muestra del grupo de referencia 

 ne es el del grupo estudio. 
 D=(Mc-Me); en donde Mc es la media del primer grupo (la que calculamos mediante el 

estudio previo) y Me es la media del segundo (la que planteamos en nuestra hipótesis 
que es al menos de 2 puntos). 

 S2; es la varianza de ambas distribuciones, que se suponemos iguales (la encontrada en 
el estudio previo). 

 Zβ y Zα/2 son los valores de confianza de los dos grupos, para un valor del 95% se toma 
el valor de 1,96. 

 

SusƟtuiremos en la fórmula para el cálculo del tamaño muestral. O podemos uƟlizar la 

“Calculadora de Tamaño muestral GRANMO”. 

En esta calculadora tenemos que seleccionar el cálculo para “dos medias independientes” y solo 

susƟtuir los valores encontrados y la hipótesis planteada. 

Una vez obtenida la muestra se distribuirá según los porcentajes uƟlizados en la tabla de centros 

para el estudio piloto (Figura 7), cambiando los 33 pacientes por el número de la muestra. 
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4.5.3 Variables/dimensiones del estudio 
 

 La variable principal del estudio es el dolor irrupƟvo que aparece en el acto de la cura, 

medido con la escala EVA 

 Las variables dependientes serán: 

VARIABLE TIPO DEFINICIÓN RANGO 

Puntuación escala EVA 
pre-intervención 

CuanƟtaƟva discreta 

Puntuación en la escala 
EVA antes de la 

intervención 

Puntuación de 0 y 10, 
siendo 0 no dolor y 10 

máximo dolor 

 

Puntuación escala EVA 
post-intervención 

CuanƟtaƟva discreta 

Puntuación en la escala 
EVA después de la 

intervención 

Puntuación de 0 y 10, 
siendo 0 no dolor y 10 

máximo dolor 

Tratada con 
Sevoflurano 

Tratada con crema 
EMLA 

Puntuación escala EVA 
durante la intervención 

CuanƟtaƟva discreta 

Puntuación en la escala 
EVA después de la 

intervención 

Puntuación de 0 y 10, 
siendo 0 no dolor y 10 

máximo dolor 

Tratada con 
Sevoflurano 

Tratada con crema 
EMLA 

Tiempo residual de 
analgesia post-

intervención 
CuanƟtaƟva conƟnua 

Tiempo que permanece 
la analgesia tras la 

aplicación del producto 
medido en horas 

totales. 

Tratada con 
Sevoflurano 

Tratada con crema 
EMLA 

Mejoría tras tratamiento CuanƟtaƟva discreta 
Puntuación en la escala 

PGI-I 

Con Sevoflurano 

Con crema EMLA 

Tiempo de cicatrización CuanƟtaƟva conƟnua 
Tiempo que tarda en 

cicatrizar la lesión 
medido en semanas 
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 Las variables independientes del estudio serán las siguientes: 
 

VARIABLE TIPO DEFINICIÓN CATEGORÍAS/RANGOS 

Sexo CualitaƟva dicotómica 
Sexo del paciente 

disƟnguiendo entre 
hombre/mujer. 

Mujer 

Hombre 

Edad CuanƟtaƟva conƟnua 
Edad en años 

cumplidos referida al 
paciente 

 

Tiempo de la lesión CuanƟtaƟva discreta 

Tiempo en semanas 
cumplidas que Ɵene la 
lesión en el momento 

del estudio. 

 

Consumo de fármacos 
analgésicos 

CuanƟtaƟva discreta 

Número de fármacos 
analgésicos 

consumidos por el 
paciente para el dolor 

en el momento del 
estudio. 

Ninguno 

Menos de dos 
fármacos 

Más de dos fármacos 

Tipo de lesión CualitaƟva categórica 

Tipo de lesión que 
padece el paciente en 

el momento del 
estudio 

Lesión por presión 

Lesión venosa 

Lesión arterial 

Úlcera de Martorell 

Lesión por calcifilaxis. 

Lesión vasculíƟca. 

Profundidad de la lesión CuanƟtaƟva discreta 
Profundidad de la 
lesión medidas en 

cenơmetros 
 

Localización de la lesión CualitaƟva categórica 
Zona del cuerpo 

donde aparezca la 
lesión 

Cabeza y cuello 

Tronco superior 

Tronco inferior 

Extremidad superior 

Extremidad inferior 
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4.6 Métodos e instrumentos de recogida de datos 
 

Previamente al estudio, el personal colaborador llevará a cabo una formación específica por la 

EPA-HCC, en la cual se informará todo lo relaƟvo a la invesƟgación y modo de manipulación de 

ambos productos uƟlizados en los dos grupos invesƟgados, así como su aplicación y recogida de 

los datos. 

Al ser un producto que no está disponible de manera habitual en los centros de primaria, se debe 

hacer un pedido a la unidad de farmacia correspondiente mediante un protocolo que se tendrá 

que establecer por dicha unidad y la unidad de farmacia de distrito para la compra, preparación 

y distribución del Sevoflurano y la compra y distribución de la crema EMLA. 

El médico de familia indicará el uso del producto fuera de ficha técnica con un consenƟmiento 

que firmará bajo tesƟgo el paciente, el propio tesƟgo y el médico de familia (ANEXO I). Esto es 

necesario ya que en el estudio se va a hacer un uso fuera de ficha técnica, una vez firmado se 

registrará en una hoja de evolución dentro de su historia clínica. 

A los pacientes que integren las unidades de estudio se le explicará pormenorizadamente todo 

el proceso, así como el procedimiento del estudio, aclarando dudas y solventando problemas 

que puedan surgir.  

El consenƟmiento informado e inclusión del estudio si el paciente cumple los criterios de 

inclusión debe ser firmado por el paciente que aceptará su parƟcipación, el invesƟgador 

colaborador le facilitará y le explicará en qué consiste dicho consenƟmiento y aclarar las dudas 

que puedan surgir sobre el mismo (ANEXO II). 

Los datos generales como la edad, el sexo, los tratamientos analgésicos que toma el paciente y 

el resto de los datos que interesen, se encuentran en la historia de salud digital y se obtendrán 

a través del Diraya, en dicha historia hay un apartado de registros de evolución de la herida o 

herramienta de valoración cutánea que se tendrá que cumplimentar obligatoriamente. 

Se uƟlizará como medidor del dolor la Escala Visual Analógica (EVA), que sirve para evaluar la 

percepción del nivel de dolor de los pacientes. Consiste en una línea horizontal con una escala 

del 0 al 10, siendo el 0 la ausencia del dolor y el 10 el peor dolor imaginable (ANEXOIII). Se pasará 

antes de la cura para obtener el dolor basal, durante la cura y posteriormente a la cura para 

medir el efecto analgésico. La pasará al paciente el invesƟgador secundario que realizará la cura 

de la herida. 
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El dolor residual se estudiará en la siguiente visita del paciente, mediante la Escala de Impresión 

de Mejoría Global del Paciente (PGI-I), que es una escala Likert de siete puntos que indica el 

alivio obtenido con el tratamiento, en la que el 1 es muchísimo mejor hasta el 7 que es 

muchísimo peor. El paciente debe de indicar que puntuación cree que mejoría le ha 

proporcionado desde la visita anterior (ANEXO IV). 

Los datos se recogerán por el personal entrenado en un documento que luego se pasará de 

manera anónima al invesƟgador evaluador que los registrará en una base de datos electrónica 

para su posterior análisis (ANEXO V). 

 

4.7 Descripción de la intervención a realizar en los grupos (grupo de intervención, 
grupo control). 
 

Consideraciones en cuanto a los productos: 

El Sevoflurano debe ser manipulado y preparado por la unidad de farmacia hospitalaria que 

suministrará, previa peƟción y autorización médica, la canƟdad necesaria para su uso, teniendo 

en cuenta que la canƟdad aplicada será de 1ml por 1cm2. 

Medidas de protección frente a la inhalación durante su uso en la cura/procedimiento: 

• Espacio İsico venƟlado: ventana abierta 

• Profesional: mascarilla quirúrgica 

• Paciente: mascarilla quirúrgica 

• No manipulación del producto. Se insƟla con la jeringa suministrada por Farmacia. 

 

En cuanto a la crema EMLA se pedirá a la unidad de farmacia la canƟdad necesaria, teniendo en 

cuenta que se dispensa en recipientes de 30 gramos, se tendrá que cargar la canƟdad necesaria 

par la aplicación en una jeringa para su posterior aplicación que será entre 1-2 gramos por cada 

10 cm2. 

 

Primera visita ambos grupos. 

Se seleccionarán los pacientes que sean atendidos en las consultas de enfermería de las disƟntas 

unidades pertenecientes al distrito, previamente diagnosƟcadas y valoradas en la herramienta 

de valoración existente en el portal de la historia del paciente por la enfermera clínica y que 
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presenten un dolor asociado con una puntuación EVA superior a 5 puntos, tanto del grupo 

control como los pacientes del grupo de intervención.  

En esta visita aparte de comprobar los datos y la valoración inicial tanto del paciente como de la 

herida, se recogerán datos sobre la medicación para el tratamiento del dolor, el número de horas 

posteriores a la cura que se le realiza para el inicio de la analgesia y el grado de saƟsfacción con 

respecto a la analgesia recibida con el cuesƟonario PGI-I. 

Se hará la cura según procedimiento indicado habitual, la EVA previa a la misma, durante la cura 

y posterior a la cura.  

Por el dolor experimentado se les ha ofrecido la posibilidad de realizar el procedimiento dentro 

del estudio, se le explica el procedimiento y la firma del consenƟmiento de inclusión. En este 

momento se abrirá por parte de la enfermera clínica el sobre con el número asignado 

previamente al paciente, para saber en qué grupo se encuentra sin comunicárselo al mismo. 

 

 GRUPO INTERVENCIÓN 

Segunda visita 

Pedir previamente el sevoflurano a la unidad de farmacia en la canƟdad necesaria y conservar 

las jeringas proporcionadas en frío. 

El protocolo de la aplicación del producto consisƟrá en: 

Monitorizar el dolor mediante la escala EVA pre-intervención. 

Descubrir la herida y limpieza de la lesión con suero fisiológico al 0.9%, con secado del lecho, 

protección de la piel perilesional con producto barrera, posteriormente se irrigará con la 

preparación de Sevoflurano el lecho de la herida, con la jeringa precargada a dosis de 1ml/cm2 

de superficie del lecho de la lesión, evitando la piel perilesional, cubrir inmediatamente la herida 

con film transparente o con gasa empapada de suero salino para evitar que el líquido se 

volaƟlice, esperar entre 2 a 5 minutos. 

Posteriormente se realizará la intervención que proceda para la limpieza del lecho de la herida 

según proceda, aplicación del apósito que convenga y vendaje compresivo si fuera necesario. 

Monitorizar el dolor con la escala EVA durante la intervención, durante la cura y posteriormente 

a ella y rellenar el cuaderno de recogida de datos, así como en una hoja de consulta de su historia 

clínica. 
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Tercera visita y sucesivas: 

Se realizará la técnica como se ha descrito anteriormente, se recogerá la información de la 

medicación analgésica, el número de horas posteriores a la cura que duró la analgesia tras la 

aplicación del producto pasando la escala PGI-I, apuntando todo en el cuaderno de recogida de 

datos, así como en una hoja de consulta de su historia clínica. 

 

 GRUPO CONTROL 

Segunda visita: 

Pedir previamente la crema EMLA a la unidad de farmacia para su uso en la unidad en la canƟdad 

suficiente para el estudio. 

Monitorizar el dolor pre-intervención mediante la escala EVA. 

Descubrir la herida y limpieza de la lesión con suero fisiológico al 0.9%, secado del lecho, 

proteger los bordes con un producto barrera, aplicación de la crema de lidocaína y prilocaína 

(EMLA), previamente cargada en una jeringa en la canƟdad necesaria según la extensión de la 

lesión, teniendo en cuenta que la deberá cubrir en toda ella. Tapar la zona con film transparente, 

esperar 30 minutos que es el Ɵempo recomendado para que haga efecto la crema. 

Posteriormente reƟrar el film y los restos de la crema con un ligero lavado con suero fisiológico 

y proceder con la cura según proceda, aplicación del apósito adecuado y terapia compresiva si 

fuera necesario. 

Monitorizar el dolor con la escala EVA durante la cura y posteriormente a ella y rellenar el 

cuaderno de recogida de datos, así como en una hoja de consulta de su historia clínica. 

En la siguiente visita del paciente se pasará el cuesƟonario para valoración del dolor residual por 

el efecto analgésico de la crema de lidocaína EMLA. 

 

Tercera visita y sucesivas: 

Se realizará la técnica como se ha descrito anteriormente, se recogerá la información de la 

medicación analgésica, el número de horas posteriores a la cura que duró la analgesia tras la 

aplicación del producto pasando la escala PGI-I, apuntando todo en el cuaderno de recogida de 

datos, así como en una hoja de consulta de su historia clínica. 
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En ambas intervenciones el seguimiento de los pacientes será evaluado por la enfermera clínica 

durante el Ɵempo que dure el periodo de estudio que será de 12 meses, si la herida no ha 

cicatrizado antes, así como de la recogida de los datos. 

La EPA-HCC como invesƟgador principal, tendrá la responsabilidad de todo el seguimiento y 

resolución de las dudas y problemas que puedan surgir. 

 

4.8 Análisis de los datos 
 

- Análisis descripƟvo: 

Se realizará un análisis descripƟvo de las variables, calculándose las frecuencias y porcentajes 

para las variables cualitaƟvas, y la media con la desviación estándar y los valores máximos y 

mínimos, si siguen una distribución normal o la mediana y el rango intercuarơlico, si no lo hacen 

para las variables cuanƟtaƟvas. 

- Análisis bivariante:  

En el caso de que las variables sigan una distribución normal, si ambas variables son 

cuanƟtaƟvas, se realizará una regresión lineal. Si las variables no siguen una distribución normal 

se realizará una correlación de Spearman. La normalidad se comprobará con la prueba de 

Saphiro Wilk para muestras menores de 50. 

Si una variable es cuanƟtaƟva y otra cualitaƟva, se realizará el test de la T de Student cuando la 

variable cualitaƟva tenga dos categorías, y el ANOVA cuando la variable tenga tres categorías o 

más, si Ɵenen una distribución normal o la U de Mann-Whitney y el test de Kruskall-Wallis si no 

la Ɵenen. 

- Análisis mulƟvariante: 

Por úlƟmo, se realizará una regresión lineal mulƟvariante al ser las variables respuesta 

cuanƟtaƟva. 

El nivel de significación aceptado para detectar diferencias significaƟvas será de un p<0.05 

Para facilitar este proceso se creará un documento de Excel con todos los datos obtenidos y se 

usará el programa estadísƟco R con su paquete R-commander. 

4.9 Planificación operaƟva 
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DURACIÓN DEL PROYECTO Y CRONOGRAMA. 

Este estudio se llevará a cabo por un periodo de 36 meses dividido por periodos en los que se 

incluyen los siguientes niveles.  

NIVEL ORGANIZATIVO: 

 PRESENTACIÓN DE LA PROPUESTA DE ESTUDIO: Antes de desarrollar este proyecto se 

presentará al Equipo DirecƟvo del DSBCLJ, y contar con su opinión, valorar su viabilidad 

y la aprobación de este. 

 PETICIÓN DE AUTORIZACIÓN: Se pedirá autorización a la Agencia Española del 

Medicamento y Productos Sanitarios del uso del sevoflurano fuera de ficha técnica. 

 APROBACIÓN DEL COMITÉ DE ÉTICA:  Se entregará el proyecto de estudio al Comité de 

ÉƟca de Cádiz para valorar y aceptar su aplicación. 

 PRESENTACIÓN DEL ESTUDIO A LAS UNIDADES DE FARMACIA: Se tendrá contactos con 

las unidades de farmacia tanto del distrito como de los hospitales para la elaboración y 

redacción del protocolo para la elaboración, peƟción y distribución de los productos que 

se van a uƟlizar en el estudio. 

 DIFUSIÓN: La difusión del proyecto es importante para la implicación de todo el personal 

que aƟende a los pacientes para que no existan fallos en los procedimientos. Esta 

difusión puede ser mediante correo electrónico, listas de difusión o sesiones clínicas 

dirigidas a los profesionales de las unidades, así como a los DirecƟvos de cada Unidad y 

Cargos intermedios para dar a conocer el objeƟvo del estudio, su viabilidad y desarrollo. 

 SELECCIÓN DEL EQUIPO: A conƟnuación, se convocará a representantes de cada Unidad 

de GesƟón Clínica para la formación de un equipo de trabajo que desarrolle el proyecto.  

 PRIMERA REUNIÓN DEL EQUIPO DE TRABAJO: En la primera reunión del equipo de 

trabajo se sentarán las bases para el desarrollo del proyecto. Estas reuniones del equipo 

tendrán una periodicidad bimensual y el Ɵempo esƟmado para cada una de ellas será 

de dos horas. Para comunicaciones del equipo se usará el correo corporaƟvo. 

 ACTIVIDAD FORMATIVA PARA EL EQUIPO DE TRABAJO: Se realizará sesiones formaƟvas 

para actualizar los conocimientos, unificar criterios y mejorar competencias. Para ellos 

se elaborará un iƟnerario formaƟvo con este fin que se difundirán con suficiente Ɵempo 

para facilitar la asistencia. 
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NIVEL DE EJECUCIÓN: 

 ESTUDIO PILOTO Y ANÁLISIS DE DATOS PARA LA OBTENCIÓN DEL TAMAÑO MUESTRAL: 

Se realizará el estudio piloto para determinar los valores correspondientes a la media, 

desviación ơpica y varianza del nivel del dolor en las heridas, necesarios para calcular el 

tamaño muestral. 

 PERIODO DE RECLUTAMIENTO: Se realizará una captación acƟva por parte del personal 

de las Unidades de GesƟón para el reclutamiento y selección de los pacientes que 

puedan integrar el estudio hasta completar el tamaño muestral establecido. En este 

periodo se realizará la distribución de los pacientes en los grupos de control y de 

intervención. 

 PERIODO DE INTERVENCIÓN: El periodo del desarrollo de la intervención será de 12 

meses desde que se recluta al paciente si en este periodo la herida ha cicatrizado se dará 

por concluida su integración en el estudio. En este periodo se recogerán los datos 

necesarios para el estudio en el formulario elaborado para ellos. 

NIVEL DE ANÁLISIS: 

 PERIODO DE RECOGIDA DE LOS FORMULARIOS: Durante un mes se recogerán y 

ordenarán todos los cuadernos de datos recogidos de los pacientes de ambos grupos 

de estudio. 

 PERIODO DE ANALISIS DE LOS DATOS: En un periodo de tres meses se analizarán los 

datos obtenidos. 

ULTIMO NIVEL 

 ELABORACION DE INFORME FINAL: Se emiƟrá un informe final con los datos y 

resultados obtenidos. 

 PRESENTACIÓN DEL INFORME: Se presentará el informe al Equipo DirecƟvo del DSBCLJ, 

así como se elaborará un documento de información que se entregará a los parƟcipantes 

del estudio ya sean profesionales como pacientes. 

EQUIPO DE TRABAJO 

- InvesƟgadores principales: EPA-HCC del DSBCLJ como líder y coordinadora del proyecto, 

los referentes establecidos como colíderes. 

- InvesƟgadores colaboradores: Personal de farmacia y asistencial de enfermería de las 

Unidades de GesƟón del DSBCLJ, personal de farmacia de los hospitales adscritos al 

Universidad Internacional de Andalucía, 2024



PROYECTO SOBRE EL USO DEL SEVOFLURANO TÓPICO EN EL DISTRITO BAHÍA DE CÁDIZ Y LA JANDA: Reducción del dolor irrupƟvo en heridas crónicas. 

30 
Ana Mª Caneda González 

distrito, expertos en el análisis de los datos, personal administraƟvo, documentalistas del 

distrito. 

 CRONOGRAMA 

 

4.10 Riesgos y limitaciones 
 

Este proyecto Ɵene una serie de limitaciones, una de ellas es el uso propio del producto fuera de 

ficha técnica, ya que dependerá de que este uso esté autorizado por la Agencia Española del 

Medicamento, también dependerá de que el uso lo apruebe tanto la unidad de Farmacia del 

DSBCLJ y de las unidades de farmacia de los hospitales de referencia de la zona. 

Además, el desconocimiento de la prevalencia real de las heridas del distrito sería otra limitación 

ya que, debido al infrarregistro de las mismas no se sabe con certeza la canƟdad de heridas 

existentes para que la muestra sea un reflejo real de la población de estudio. 

Otra limitación es la coordinación de ambas unidades de farmacia para la peƟción del producto 

y la compra y preparación por parte de la unidad de farmacia hospitalaria, el transporte y la 

conservación de los productos que se van a uƟlizar. 

  

Id Descripción Nº meses 01 02 03 04 05 06 07 08 09 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31 32 33 34 35 36
1 ORGANIZACIÓN

1-1
Presentación de la propuesta de
estudio 1

1-2

Petición de autorización a la Agencia 
Española del Medicamento y 
Productos Sanitarios del uso del 
Sevoflorano fuera de ficha técnica 2

1-3
Entrega del Proyecto al Comité de 
Ética 2

1-4 Aceptación de los permisos 2

1-5 Solicitud de Financiación 2

1-6

Elaboración por el Departamento de 
Farmacia del protocolo para la 
petición de los productos 3

1-7 Difusión 2
1-8 Selección del equipo 2

1-9
Primera reunión del equipo de
trabajo 2

1-10
Actividad formativa para el equipo de
trabajo 2

2 ESTUDIO PILOTO
2-11 Realización de estudio piloto 2
2-12 Análisis datos del estudio piloto 1
3 EJECUCIÓN
3-13 Periodo de reclutamiento 2
3-14 Periodo de intervención 12
4 ANALISIS DE DATOS

4-15
Periodo de recogida de los
formularios 3

4-16 Periodo de analisis de los datos 3
5 INFORME FINAL
5-17 Elaboración Informe final 3
5-18 Presentación de resultados 2

36
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5.- Presupuesto del proyecto. 
 

 PERSONAL: 

Se solicitará la parƟcipación del personal que tenga una vinculación estable para el 

seguimiento del proyecto, que esté vinculado todo el Ɵempo al mismo, haber recibido 

una formación específica para llevar a cabo el estudio. 

 INVENTARIABLE: 

Para llevar a cabo el proyecto técnicamente, así como aplicaciones soŌware, se solicitará 

el equipamiento necesario. Para ello, se solicitará financiación para cubrir los gastos que 

puedan surgir. 

 FUNGIBLES: 

Dentro de este apartado se hará un presupuesto para los gastos derivados de la compra 

de los productos anestésicos, así como la preparación y distribución de estos, se tendrá 

en cuenta el material uƟlizado para su aplicación, así como el Ɵempo de enfermería y 

los materiales usados para su aplicación. 

Con los datos económicos facilitados en nuestro distrito, el precio del envase de la crema 

EMLA es 7,71 euros, y del bote de sevoflurano genérico es de 83,20 euros, el de la marca 

Sevorane® es de 95,9 euros. 

El envase de la crema EMLA es de 30 gramos y se recomienda según su ficha técnica, 

usar 1-2 g/10 cm2. Por tanto, cada envase sirve para aproximadamente 30 curas de una 

herida de tamaño medio de 5 cm2, resultando el coste de 0,25 euros por cura. UƟlizando 

la crema EMLA el coste de cada cura de este tamaño por enfermería saldría a 15 euros. 

El bote de sevoflurano de 250 ml nos permite curar 50 heridas, con la uƟlización media 

de 5 ml/cm2 en cada cura de una herida de tamaño medio de 5 cm2. Por tanto, el coste 

de sevoflurano por cura saldría por coste de 1,6 euros con el genérico y de 1,9 euros con 

Sevorane®. Finalmente, cada cura de una herida dolorosa realizada por enfermería sale 

a 9 euros con el genérico y 9,3 euros con Sevorane®. 

 VIAJES, DIETAS Y OTROS: 

Los gastos de desplazamiento, para recogida de datos, formación específica, difusión de 

resultados, material de papelería y oficina se tendrán en cuenta a la hora de establecer 

el presupuesto. 

  

Universidad Internacional de Andalucía, 2024



PROYECTO SOBRE EL USO DEL SEVOFLURANO TÓPICO EN EL DISTRITO BAHÍA DE CÁDIZ Y LA JANDA: Reducción del dolor irrupƟvo en heridas crónicas. 

32 
Ana Mª Caneda González 

6.- Aspectos éƟcos 
 

Es obligación éƟca y legal de los invesƟgadores de este estudio, en señal de respeto a la dignidad, 

autonomía, privacidad y confidencialidad de las personas, llevarlo a cabo de acuerdo con los 

requisitos expresados en la Declaración de Helsinki, según su úlƟma versión oficial de la 

Asamblea General de octubre de 2013 en Fortaleza (Brasil); así como la legislación en materia 

de realización de InvesƟgación biomédica vigente en España, recogida en la Ley 14/2007, del 3 

de julio. 

Los invesƟgadores implicados en el estudio aceptaran las normas éƟcas nacionales e 

internacionales sobre invesƟgación. 

En este estudio se guardarán las normas de seguridad y confidencialidad del paciente junto con 

su anonimato, para ello no se recogerán ningún dato que pueda idenƟficarle. Así mismo se le 

pedirá consenƟmiento informado para la inclusión del estudio. 

Los datos de estos se incorporarán a un fichero automaƟzado de carácter confidencial, conforme 

a los términos establecidos en la Ley Orgánica 3/2018, del 5 de diciembre, de Protección de 

Datos de Carácter Personal, así como el Reglamento 2016/679 del Parlamento Europeo y del 

Consejo de Europa del 27 de abril de 2016 relaƟvo a la protección de las personas İsicas en lo 

que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulación de estos datos. 

El protocolo será someƟdo a evaluación del Comité de ÉƟca de la InvesƟgación de Cádiz, previo 

al inicio de la inclusión de los parƟcipantes. Cualquier dato requerido podrá estar sujeto a 

auditorías, siempre con la condición indispensable de que se mantenga la confidencialidad de 

los datos y cuyo uso sea única y exclusivamente para los fines protocolizados y comunicados a 

las autoridades. También se tendrá en cuenta la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, que regula lo 

relaƟvo al acceso a la historia clínica con fines de invesƟgación.  

Se pedirá autorización previa al inicio de la inclusión de los parƟcipantes a la Agencia Española 

de Medicamentos y Productos Sanitarios, el uso fuera de ficha técnica del Sevoflurano y se 

comunicará la información resultante del estudio cuando pueda suponer la modificación de la 

relación beneficio-riesgo de un medicamento, con el fin de evaluar su impacto en las condiciones 

de autorización de comercialización, en coordinación con las autoridades competentes de los 

Estados miembros de la Unión Europea. 

Al tratarse de un estudio observacional con medicamentos, se llevará a cabo por lo dispuesto en 

el Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios observacionales 
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con medicamentos de uso humano. Si se produjera alguna reacción adversa se noƟficará al 

Sistema Español de Farmacovigilancia, previsto en el arơculo 53.2 de la Ley de garanơas y uso 

racional del medicamento y productos sanitarios, Real Decreto LegislaƟvo 1/2015, de 24 de julio. 

7.-Reconocimiento 

El reconocimiento de la parƟcipación de los disƟntos organismos implicados, así como del 

personal que colaborará como invesƟgadores clínicos, asesores cienơficos y pacientes serán 

indicados expresamente en el estudio publicado. 

8.-Fondos. 

Para la realización de este proyecto será posible la necesidad de previsión de fondos para 

desarrollarlo, por lo que solicitarán en los organismos competentes para la mejor realización de 

este, reseñándose posteriormente en la publicación del estudio los organismos que han 

colaborado. Las aportaciones y los gastos detallados estarán disponibles previa solicitud que 

haya sido razonada y a criterio de los autores. 

9.-Disponibilidad de datos y materiales. 

Los datos que se generen y analicen durante el estudio no estarán disponibles públicamente 

debido a consideraciones de privacidad individuales, pero podrían estarlos a través de los 

autores correspondientes en su publicación, previa solicitud que haya sido razonada. 

10.-Aportaciones de los autores. 

El autor principal será quien se haga cargo de la realización del proyecto que en este caso será la 

EPA-HCC, que es quien lo ha desarrollado y que ha contribuido en la realización intelectual del 

estudio y que asumirá la responsabilidad del trabajo. 

Los autores colaboradores se encargarán de la recogida de los datos, análisis e interpretación de 

estos. Así mismo habrá autores que se encargaran de la redacción del borrador del arơculo o la 

revisión críƟca de su contenido y la aprobación final de la versión que se publicaría.  

Al presentar el manuscrito redactado se idenƟficará inequívocamente a todos los autores 

individuales, así como su implicación en la autoría. 
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11.- Impacto. 
 

El impacto potencial de un estudio con el uso del Sevoflurano tópico para el dolor irrupƟvo en 

las heridas crónicas es significaƟvo. Si los resultados del estudio se confirman, el Sevoflurano 

tópico podría converƟrse en una nueva opción de tratamiento eficaz y segura para el dolor 

irrupƟvo en las heridas crónicas, pudiendo ser un producto de uso en las consultas de enfermería 

de primaria sin que afectara al Ɵempo de atención de los pacientes y podría ser una opción de 

tratamiento más eficaz y seguro, además supondría una reducción en la toma de analgésicos 

para el tratamiento del dolor derivado de las heridas reduciendo el gasto de costes sanitarios. 

Potencialmente habría también una mejora de la calidad de vida de los pacientes, siendo este 

un campo para invesƟgar más a fondo, así como la acción sobre la infección en las heridas y su 

efecto sobre la cicatrización. 
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ANEXO I- Formulario de consenƟmiento de uso de medicación fuera de 
ficha técnica. 
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ANEXO II- ConsenƟmiento informado de inclusión al estudio. 
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ANEXO III- Escala Visual Analógica para el dolor 
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ANEXO IV- Escala de impresión de mejoría global del paciente 
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ANEXO V- Hoja de recogida de datos 

 

Registro de datos

Fecha: Sexo:
0:Hombre

Edad: 1:Mujer

Escala EVA antes de su
uso:

Escala EVA
durante la
cura:_______

Escala EVA tras
cura :_______

Etiología de la lesi ón:
1: venosa
2: arterial
3: úlcera de Martorell
4: lesión por presión
5: lesión vascul ítica
6: calcifilaxis

Localización:
1: Cabeza y/o cuello
2:Tronco superior
3: Tronco inferior
4: Extremidad superior
5: Extremidad inferior

AI finalizar la cura,
¿cuánto tiempo más
le ha durado el
efecto analgésico del
producto?

0: ningún tiempo
más
1: 15 minutos
2: 30 minutos
3: 60 minutos
4: 90 minutos
5: 120 minutos
6: más tiempo
(especificar)

Durante los 120
minutos
anteriores a la
cura ¿ha tomado
algún analgésico?

0: no
1: paracetamol
2: metamizol
3: ibuprofeno
4: tramadol
5: otro
(especif icar)

Antecedentes Personales Tratamiento Efectos secundarios
Farmacológico

0: ninguno
1: diabetes mellitus
2: NTA
3: insuficiencia venosa
crónica
4: neoplasia activa
5: inmunosupresión
6: anemia
7: desnutrición
8: otro (especificar)

0: ninguno
1: corticoides
2: AINES
3: opioides
4: antihipertensivos
5: antidiabéticos
6: inmunosupresores
7: quimioterápicos
8: antiepilépticos
9: otros (especificar)

0: ninguno
1: picor
2: dolor
3: escozor
4: otro (especificar)

Supera el beneficio al efecto secundario
(contestar sólo en caso de que aparezca
el efecto secundario)

0: si
1: no ___

’Marque con una x donde corresponda
Al finalizar el cuestionario, remítaselo a su EPA HCC de referencia
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