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Resumen

El dolor en pacientes con heridas crénicas puede ser un sintoma 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 evolucién favorable hacia la cicatrizacidn, 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 caracter en ocasiones no resulta efectivo, debido a la
propia resistencia al dolor del paciente y por su caracter subjetivo o pueden acarrear efectos
adversos. Buscar nuevos tratamientos tépicos para el dolor irruptivo que sean faciles en su
aplicacién y rapidos en su accién tiene una gran importancia en las consultas de enfermeria tanto
por comodidad para el profesional como para el paciente, como el uso tdpico del éter

halogenado sevoflurano.

Mediante este proyecto se pretende realizar un estudio en el Distrito Sanitario de Bahia de Cadiz
y la Janda, con pacientes que padecen heridas crénicas que presenten dolor irruptivo en su
manejo, con él se pretende abordar un problema importante y presente en los servicios de
enfermeria de Practica Avanzada en heridas crdnicas complejas (EPA-HCC) y que se presenta en
nuestro dia a dia en el manejo de estos pacientes. Se propone realizar un ensayo controlado,
aleatorizado, multicéntrico, a un ciego con grupos paralelos, ya que previamente no se ha

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

Se espera que el resultado previsto es que el uso de sevoflurano tendra un efecto analgésico
rapido, intenso y duradero para el tratamiento del dolor irruptivo, y que sea una alternativa 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 maximo

posible.

El enfoque de este proyecto en la posible eficacia del sevoflurano sobre el dolor irruptivo de los
pacientes con heridas crdénicas podria tener un resultado significativo para el tratamiento de este

tipo de heridas.

Abstract

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

significance, having an impact on both wound management and patient 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 sometimes very necessary for favourable progression towards
healing, but which are generators of much pain and suffering, which sometimes require both
local treatment for its management or conventional analgesic. This treatment, by its nature, is
sometimes not effective, due to the patient's own pain resistance and its subjective nature, or it
can cause adverse effects. Seeking new topical treatments for breakthrough pain that are easy
to apply and fast in their action is of great importance in nursing consultations, both for the
comfort of the professional and the patient, such as the topical use of the halogenated ether

sevoflurane.

Through this project, it is intended to carry out a study in the Bahia de Cadiz and Janda Health
District, with patients 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 patients. It is proposed to carry out a randomized, controlled, multicenter,
blind trial with parallel groups, since this type of study has not been previously proposed in

previous publications.

It is expected that the predicted result is that the use of sevoflurane will have a rapid, intense,
and lasting analgesic effect for the treatment of breakthrough pain, and that it will be an
alternative for the management of wounds that present it. Its safety is also expected for both
patients 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 patients

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

Palabras claves

Sevoflurano, aplicacién tdpica, dolor, heridas crdnicas, EMLA.

1.- Introduccidn

1.1 Conceptualizacion del problema

Unos de los diferentes términos que la comunidad cientifica ha utilizado para definir las heridas
crénicas es “la lesidn de la piel con una escasa o nula tendencia a la cicatrizacidn mientras se

mantenga la causa que la produce” (1).
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No existe consenso al determinar cuando 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 cicatrizacion (2,3).

Las heridas crénicas representan un desafio creciente para la salud publica, ya que su aparicion,
resolucidon y complicaciones pueden tener un impacto negativo en la calidad de vida de los
pacientes y en el sistema de salud para reducir su tiempo de resolucién y la prevencion de sus
complicaciones. Estas heridas a veces estdn asociadas a enfermedades no transmisibles, como
la diabetes, la obesidad y la hipertensién, que son de las principales causas de muerte y
morbilidad en todo el mundo, se esperaba que estas enfermedades fueran responsables de la

mayoria de las muertes en 2020 segln la Organizacion Mundial para la salud (OMS) (4,5).

Se estima que entre el 1y el 1,5 % de la poblacién mundial presentara una lesion croénica a lo

largo de su vida, y que esta cifra aumentara en los préoximos 10 afios (3,6).

El aumento de la esperanza de vida hace que aumente el envejecimiento de la poblacidn, este
es un factor importante para tener en cuenta, ya que en Europa se calcula que para el afio 2050,
el porcentaje de personas mayores de 65 aflos aumentara significativamente. Este aumento de
la edad y la esperanza de vida conducira a un aumento de la cronicidad en enfermedades como

la diabetes y la hipertensidn arterial, lo que conllevard un mayor nimero de heridas asociadas

(7).

El mayor problema radica en que no existen estudios estandarizados que indiquen el impacto de
las heridas crdnicas a nivel mundial. Esto se debe a la variedad de registros empleados y en los
métodos de recopilacion de datos. Ademas, el hecho de que las heridas crénicas estén asociadas
a enfermedades crénicas hace que sea imposible conocer una cantidad exacta de estas. Sin

embargo, conocer su prevalencia seria un campo importante de investigacion (8).

En Europa estd estimado 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 neuropatia diabética y las lesiones en el
pie diabético suponen el 50% de todas las heridas crdnicas en los paises industrializados con una
prevalencia del 5% al 7% con una incidencia de entre 400-600.000 nuevos casos por afio en
Europa (9). El origen crénico de estas Ulceras 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 Ulceras venosas de las piernas representan el 30 % de las heridas crénicas, con una incidencia
anual del 1-1,5 %, las lesiones por presidon suponen el 20 % de todas las heridas crénicas y tienen

una prevalencia de mas de 0,5 millones de personas en el Reino Unido (9,10).
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En Espafiia, los principales estudios de prevalencia en heridas, sobre todo de lesiones por presion,
los lleva haciendo el Grupo Nacional para el Estudio y Asesoramiento en Ulceras por presion

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

En su primer estudio del afio 2002 se estudié la prevalencia de ulceras en miembros inferiores
cuyos resultados dieron que en mayores de 14 afos fue del 0,156%, de las cuales un 0,09% eran
de etiologia venosa, un 0,013% a lesiones de origen arterial, mixtas eran un 0,026% y un 0,027%

de lesiones del pie diabético (12).

Posteriormente realizaron estudios sobre lesiones por presién, en el 2003, 2006, 2011, 2014, y
el ultimo en 2017. En este estudio, refiere que las lesiones que mayor prevalencia que aparecen
en nuestro entorno son las lesiones por presidn, apareciendo en su mayor medida en los centros
sociosanitarios y siendo en la atencién primaria de salud el sector que se da en segundo lugar,

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

Este tipo de heridas generan unos costes econdmicos elevados. Los problemas asociados a las
heridas crénicas son un verdadero reto econdmico para los paises por los distintos factores que
generan como el niUmero de hospitalizaciones, los tratamientos utilizados en su curacion y para

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

Las heridas crdénicas 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 degradacién en la calidad de
vida, esta es una medida subjetiva de la salud de cada persona y que se basa en la percepcién
que tiene de su propio estado de salud, teniendo en cuenta su situacion actual y su capacidad

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

El dolor en las heridas es un problema comin muy referido por los pacientes y puede
manifestarse tanto en reposo como en la manipulacién 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 cicatrizacién éptima (17).

La experiencia del dolor es Unica para cada paciente y puede ser un factor que retrase la
cicatrizacion, es funcién del personal de enfermeria el control de éste para favorecer un cuidado

no sélo 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 segun la International Association for the Study of Pain (IASP) como “una
experiencia sensorial y emocional desagradable asociada o similar a la asociada a una lesion

tisular real o potencial” (18).

La clasificacion del dolor se puede realizar segun distintas categorias. Dependiendo de la
patogenia se diferencia el dolor nociceptivo, neuropatico y el psicégeno, el primero es el que
esta asociado a sensaciones dolorosas, punzantes o palpitantes, el segundo es el espontaneo
que se percibe como sensacion de quemazdn, picor o punzante y el psicégeno es resultado de la

combinacion entre un problema de origen organico y psiquico (19).

También se puede clasificar en dos categorias principales, seglin su curso y su continuidad.
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 tipo de dolor mas comun en los pacientes
con dolor crénico. Otro tipo es el dolor irruptivo que se trata de un dolor agudo y repentino, que
aparece de forma subita e inesperada, puede ser desencadenado por una actividad fisica, un
cambio de en la posicién o una manipulacién de la herida. El dolor operatorio es el que se
presenta durante o después de una intervencién quirdrgica y el dolor fantasma que se siente en
una extremidad que ha sido amputada. A su vez hablamos de dolor continuo o episddico segun

su duracion (20).

El dolor crénico supone la causa principal de discapacidad en el 20% de la poblacidn adulta. El
gasto que esto supone es muy alto con miles de millones de euros al afio, que puede suponer

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

El dolor es una sensacién que supone una vivencia desagradable, la presencia de este junto con
una herida crénica puede provocar un proceso de aislamiento, con sentimientos de ansiedad,
estrés o problemas mentales y psicoldgicos, con lo que la calidad de vida se ve afectada. Los
pacientes que perciben dolor, sobre todo el dolor crénico, demandan mas atencién médica ya
que interpretan que sus vidas que las percibian de sanas se han transformado a unas con

limitaciones (23).

La medicién del dolor es compleja por sus componentes subjetivos que dependen de factores
sociales, culturales, psicoldgicos, etc. se han desarrollado diversas formas que intentan recoger
el grado de dolor referido pero la mds utilizada en la Escala Visual Analdgica (EVA), que fue ideada
por Scott Huskinson en el afio 1976 (24), esta escala es una linea de 10 cm de forma horizontal

generalmente aunque puede representarse de forma vertical o curva, estd acotada en los
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extremos y numerada del 1 al 10, donde el nimero 1 es la ausencia de dolor y el nimero 10, el
maximo dolor imaginable. El paciente tiene que marcar el nimero que corresponda a su

intensidad del dolor (Anexo Il1).

Entre las intervenciones que generan dolor, la manipulacion 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 estudid el dolor en 2018 pacientes de 15 paises con heridas crénicas de una
duracion media de éstas de 19,6 meses, destacé que el dolor relacionado con la herida y los
cambios de apdsitos tenia una relacion muy elevada con una puntuacién 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 manipulacién y de la limpieza del

tejido no viable y desechos si no hay dolor irruptivo, esta se realiza de una manera mas 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 mas efectivas para la limpieza del lecho, por lo que a veces para su correcta realizacion se

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

Es por ello, que el uso de estrategias para aliviar el dolor con anestésicos tdpicos es importante,
por lo que el mal manejo de este haria que el paciente se sintiera incobmodo y no se lograria los

alcances terapéuticos esperados en la curacion de las heridas.

1.1.2 Origen

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

de morfina tépica mezclada con un hidrogel (27).

A su vez comenzo el uso de la crema de 2.5% lidocaina y 2.5% prilocaina conocida como EMLA
(Mezcla Eutécnica de Anéstesicos Locales), en una crema de emulsion de aceite y agua, y es la
forma mas usada y cuya eficacia se ha probado en varios ensayos clinicos, se aplica directamente
en la herida y se debe de ocluir con una pelicula transparente u apdsito oclusivo, el tiempo de
espera para que actie es de 30 minutos y su efecto residual puede llegar a 4 horas post
implantacién. Es un tratamiento anestésico tépico 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
evaluo el efecto de la crema EMLA sobre el dolor producido con el desbridamiento mecanico

repetido de ulceras venosas en las piernas, los resultados mostraron que proporciond una

6
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analgesia satisfactoria, lo que permitid un proceso mas exhaustivo y eficiente que con placebo,

confirmandose en estudios posteriores con mas participantes (29,30).

Actualmente las opciones analgésicas para el control del dolor aparte de la aplicacién local de la
crema EMLA, se basan en terapias farmacoldgicas las cuales son anestésicos locales como
mepivacaina al 3.5% utilizada de forma tdpica, la administracién de farmacos por via sistémica
como analgésicos no opioides para el dolor moderado, o derivados opiaceos 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 volatiles son farmacos que han demostrado que pueden alterar la respuesta a
los estimulos mecanicos con un efecto analgésico local, como el realizado por Fassoulaki et al en
2005 (32), con anestésicos volatiles de halotano, isoflurano y sevoflurano que encontraron que,

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

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

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

El sevoflurano es un anestésico halogenado en formulacién liquida al 100%, usado por via
inhalatoria para inducir y mantener el efecto de la anestesia sistémica, estd compuesto por una
molécula derivada del Eter altamente fluorada. Su administracién a través de la inhalacién es por

vaporizacion y es un anestésico volatil muy utilizado (33,34).

Al ser de presentacién liquida el uso es mas facil, ya que puede discurrir por toda la lesién
rellenando huecos y cavidades en los que una crema por su viscosidad no llegaria quedando

depositada solo en la zona de aplicacion (35).

Su uso por via tdpica es posible, por la entrada en vigor del Real Decreto 1015/2009 del BOE n®
174 del 20/07/2009, que regula el uso de medicamentos de prescripcién médica fuera de ficha

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

La primera vez que refiere su uso de forma tdépica es del afio 2011, en un articulo de Gerénimo-
Pardo et al, que refiere el uso del sevoflurano en una ulcera venosa con un dolor incontrolable
gue rechazaba tratamientos alternativos para el dolor por experiencias desagradables previas,
en este escenario se optd por la utilizacion de irrigaciones con sevoflurano el cual controlé el
dolor de forma rapida, con un efecto residual de 10 a 12 horas tras su aplicacidn sin interferir el

proceso de cicatrizacidn de su lesién, la cual cerré en 16 dias (37).
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Este producto se presenta como una alternativa prometedora para el abordaje del dolor en las
heridas, aunque la investigacidon es escasa. Se han realizado varios estudios para evaluar la
eficacia del sevoflurano tépico para la reduccién del dolor en las heridas. Los resultados de estos

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

tipos de heridas, pero publicdndose Unicamente casos clinicos aislados, series de casos y un
estudio observacional prospectivo, por lo que la realizacién de nuevos estudios con grupos

control sea necesario para confirmar su efectividad (31).

1.1.3 Importancia.
Se ha comprobado que el sevoflurano tiene un efecto analgésico rapido, intenso y duradero sin
ninguna evidencia de tolerancia, es eficaz y seguro con una alta tasa de éxito y una reduccidn del
dolor importante, el tiempo de latencia para que actle estd entre 3/5 minutos desde su

aplicacién (17,38,39).

Este uso se ha utilizado 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 disminuciéon del dolor, segin la escala EVA, baja significativamente a los 3 minutos de su
aplicacién, con un efecto de hasta 12 horas de duracién y en 9 pacientes con ulceras vasculares
de etiologia venosa con un dolor superior a 6 puntos previo a su aplicacién, bajé 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 etiologia venosa y con un dolor igual o superior a 8,5, hubo una reduccién a 2,5
puntos con un tiempo de latencia entre 2 a 7 minutos y también con un periodo residual de 12
horas, los efectos adversos detectados fueron una leve irritacion pruriginosa, eritema

perilesional, calor y dermatitis 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 realizé en un 85% de las heridas
de manera continua y profunda, interrumpiéndose la técnica en sélo 17 casos, lo que hace de

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

En el dolor oncoldgico también es efectivo como en el caso de un paciente con carcinoma
epidermoide y en combinacién con la higiene de la herida, se ha observado una reduccién del

dolor nociceptivo como irruptivo y con una reduccion de los requerimientos del uso de la
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morfina, por lo que podria ser una buena opcidn para dolor de las lesiones en cuidados paliativos

(45).

Su efectividad frente a opioides se ha demostrado en pacientes con una reduccion del dolor en
las lesiones por presidén en un estudio con 112 pacientes, y en lesiones venosas con un dolor

intratable (38,41).

Aparte de la reduccion del dolor, también se ha comprobado la eficacia en la eliminacién de la
infeccion en las heridas con Staphylococcus aureus resistente a meticilina, efecto ya comprobado

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

La calidad de vida y la capacidad funcional de los pacientes tratados mejoran por el efecto
residual del producto tras la aplicacion, que permite la reduccion del uso de tratamientos

analgésicos via sistémica (48,49).

El uso del producto es sencillo y seguro, es estable precargado en jeringas estériles de
polipropileno ambar y cerradas con tapon y conserva la estructura quimica en temperaturas de
-102C, 42C y 252C. Su aplicacion debe ser 1ml por cm? del lecho de la herida con minimo riesgo
de aparicion de eventos adversos sistémicos cuando se aplica sobre heridas en dosis inferiores
a 50 ml (50).

El riesgo del personal, asi como del paciente de la exposicion ambiental de un anestésico volatil
como el sevoflurano, es minimo, los niveles medidos al aplicar el producto dieron como resultado
que es un producto seguro y son inferiores a los limites establecidos, aunque se recomienda que
se utilice en espacios bien ventilados y con recambios de aire frecuente de al menos tres veces

alahora (51).

1.1.4 Justificacidon
Las heridas crdnicas son una patologia que va en aumento en las uUltimas décadas debido sobre
todo al envejecimiento de la poblacién. Son causa de multiples consecuencias negativas para las
personas afectadas y para el sistema sanitario como una alta morbilidad, un deterioro de la
calidad de vida con pérdida de autonomia 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
atencidén sanitaria que recibe y el consumo de analgésicos, como indirectos, con pérdida de
productividad, absentismo laboral o jubilacién. Los pacientes con heridas dolorosas, ademas 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 irruptivo origina que la cura sea un proceso lento y
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laborioso, con dificultad en su procedimiento con lo cual puede llegar a ser ineficaz para llegar

al cierre.

Como tratamiento tdpico para el dolor, el farmaco recomendado es la crema EMLA con lidocaina
y prilocaina, sin embargo, esta presentacion dificulta que rellene adecuadamente todos los
huecos de la herida, sobre todo si existen cavidades, ademas requiere un tiempo previo de
latencia de 30 minutos, que, con nuestro sistema sanitario y la carga asistencial, supone un

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

El uso del Sevoflurano de forma tdpica lleva poco tiempo de estudio, pero estos han
proporcionado una informacién sélida como analgésico tépico por su corto tiempo de latencia
con gran efectividad analgésica, y escasos efectos indeseables sin efectos sistémicos conocidos

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

La justificacién de este estudio es buscar una alternativa terapéutica que aporte una analgesia
efectiva, con una reduccién del dolor rapido y eficaz, con la comparacion del efecto analgésico

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

1.1.5 Pregunta de investigacion

En pacientes con heridas crdnicas, ¢ el uso del sevoflurano via tépica aplicado antes de
realizar las curas, es mas efectivo para disminuir el dolor irruptivo en el lecho de la

herida, que el anestésico EMLA?

2. Hipotesis:

La hipdtesis de este trabajo es que en un programa de intervencion enfermera liderado por la
enfermera de practicas avanzadas en heridas cronicas complejas (EPA-HCC), dirigido a pacientes

afectados por heridas crénicas en el que se cumpliran los siguientes supuestos:

- Eluso del sevoflurano de forma tépica reduce significativamente el dolor irruptivo en las
heridas crénicas 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 tdpica tiene una accidn residual analgésica que se

prolonga en mas 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 tdpica experimentara una mejoria de alivio

con el tratamiento de al menos 3 puntos en la escala Likert (PGI-1) frente a la crema EMLA.

3. Objetivos del estudio

El objetivo principal del estudio es evaluar la eficacia del Sevoflurano de forma tépica en la
reduccion del dolor irruptivo por encima de 5 puntos en la escala EVA (dolor moderado), en el
acto de la cura en pacientes que presentan heridas cronicas del Distrito Bahia de Cadiz y La Janda,

comparado con pacientes tratados con la crema EMLA.

Los objetivos secundarios seran los siguientes:

e Analizar las diferencias en la puntuacion obtenida mediante la escala EVA del dolor,
antes, durante y después de la aplicacion del Sevoflurano y de la crema EMLA de forma
tépica.

e \Valorar el efecto que ambos productos hacen sobre el dolor residual que el paciente
siente tras la cura.

e Comparar si existen diferencias de alivio del tratamiento tras la aplicaciéon del
Sevoflurano de forma tdpica mediante un cuestionario de mejoria global (PGI-I), frente

a la obtenida con la crema EMLA.

4. Metodologia

4.1 Disefo:

Se realizara un ensayo controlado, aleatorizado, multicéntrico, a un ciego, con grupos paralelos
en pacientes con heridas crdnicas, que residan en el area de influencia del distrito sanitario Bahia

de Cadiz y la Janda.

En este estudio se formaran dos grupos de pacientes cuya asignacion sera de forma aleatoria. El
Grupo A estara formado por el grupo de intervencién, al que aplicara el Sevoflurano, y el Grupo

B serd el grupo control, al que se aplicara la crema de lidocaina EMLA.
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Para este estudio se seguira la metodologia SPIRIT, que se define como un conjunto de
recomendaciones para ayudar a mejorar la calidad de los ensayos y a garantizar que los

resultados sean confiables.

4.2 Ambito

Este estudio se llevara a cabo en las Unidades de Gestion Clinica del area que circunscribe el

Distrito Sanitario Bahia de Cadiz-La Janda (DSBCL)J).

Dicho distrito engloba dos comarcas de la Provincia de Cadiz, la comarca de la Bahia de Cadiz
con un entorno predominantemente urbano, y la comarca de la Janda, la que se sitda en un

entorno rural.

Atiende a una poblacion total de 710.346 usuarios (datos de la base de datos de usuarios, BDU
diciembre 2022), distribuido en 9 zonas basicas de salud, correspondientes a los 13 municipios
del mapa de atencidn primaria de salud: Alcala de los Gazules, Barbate, Benalup, Cadiz, Chiclana,

Conil, Medina Sidonia, Paterna, Puerto Santa M.2, Puerto Real, San Fernando, Vejer y Zahara.

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

auxiliares y 1 anexo, ademas de un dispositivo de apoyo.

Ademas, se coordina con 4 hospitales del Sistema Publico de Atencién para la salud de Andalucia:
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 Bahia de Cadiz y La Janda cuenta con 603 enfermeras (458 en centros de
salud, 88 en servicios de urgencias, 15 refuerzos COVID, 1 Especialista en Enfermeria del Trabajo,
18 Especialistas en Enfermeria Obstétrico-ginecoldgica, 15 Gestoras de Casos Comunitarias, 5
Enfermeras gestoras de Casos de Residencias, 1 Enfermera de Practica Avanzada en Heridas
Crénicas Complejas, y 16 Residentes de Enfermeria Familiar y Comunitaria), 104 Técnicos en

Cuidados Auxiliares de Enfermeria (TCAE).
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Los centros que participaran en el estudio seran los reflejados en la siguiente tabla a los que se

repartird la muestra obtenida proporcionalmente a la poblacién que atiende (figura 1).

CUPO TAE DETALLADO POR ZONA BASICA
DICIEMBRE 2022
ZONABASICA | CENTRO DE SALUD CUPO TAE
MENTIDERO 21611
LA MERCED 13.858
EL OLVLLO 20 @‘
CADIZ LA LAGUNA-CORTADURA 35.874
|LAPAZ 35571
LORETO-PUNTALES 24.264
PUERTA TERRA 25.048
TOTAL ZONA BASICA DE CADIZ 176.992
DR. JOAQUIN PECE 43114
'SAN FERNANDO[SAN FERNANDO "DR. CAYETANO ROLDAN'} 43.998
RODRIGUEZ ARIAS 33.569
TOTAL ZONA BASICA DE SAN FERNANDO 120.681
CHICLANA EL LUGAR 48473
CHICLANA CHICLANA LA BANDA 37.749
CHICLANA LOS GALLOS 23.290
TOTAL ZONA BASICA DE CHICLANA 109.512
DR. FEDERICO RUBIO 24.100
'MODULO DE VALDELAGRANA 5629
ELPTO.DE [PINILLO CHICO 23.245
STA.MARIA [POBLADO DONA BLANCA
CASA DEL MAR 3.178
PUERTO STA. MARIA SUR 40.101
ANGEL SALVATIERRA 1.665
TOTAL ZONA BASICA DE EL PTO. STA. MARIA 1 1_£'
PUERTO REAL 97
MODULO RIO SAN PEDRO 15
PUERTO REAL CASINES 18571
MODULO BARRIO JARANA 989
TOTAL ZONA BASICA DE PUERTO REAL 57.272|
CONL [conIL 25.816
IMODULO DE EL COLORADO 7.732
33.548|
BARBATE 25.891
BARBATE  |ANEXO MATERNO INFANTIL 4411
[MODULO DE ZAHARA %
TOTAL ZONA BASICA DE BARBATE 32.603|
lEDINA 15.570
MODULO DE ALCALA 625
MEDINA |MODULO DE BENALUP 11.494
MODULO DE PATERNA 7942 . L. 3 3 , Lo
[eRefosEser uALcoowDs Figura 1- Tabla de centros del Distrito Sanitario Bahia de Cddiz/La
TAL ZONA BASICA DE MEDINA 42.631
VEJER  |VEJER 19.189 Janda
CANTARRANAS
EL PALMAR
LA MUELA
TAL ZONA BASICA DE VEJER 19.189
TOTAL DISTRITO BAHIA DE CADIZ-VEJER-LA JANDA 710.346

4 .3 Periodo de estudio

Los pacientes serdn reclutados en los centros de atencién primaria del Distrito Bahia de Cadiz y

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

4 .4 Unidad de estudio

La unidad de estudio sera la poblacidn que presenta heridas crénicas dentro del Distrito Sanitario

Bahia de Cadiz y la Janda.

Dentro de las heridas cronicas se incluyen las distintas etiologias: arterial, venosa, lesidon por
presion, vasculitis, Ulcera de Martorell, Calcifilaxis. El motivo de valorar este tipo 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 Poblacidon de estudio

La poblacién de estudio serd la poblacion que sufran las anteriores heridas y que presenten

dolor irruptivo en el acto de la cura con una puntuacidn mayor de 5 en la escala EVA del dolor.
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4 4.2 Criterios de inclusion

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

continuacion:

e Pacientes mayores de 19 anos.

e Pacientes adherentes al tratamiento

e Pacientes que sean capaces de entender y firmar un consentimiento de participacion e
interpretar la escala andaloga visual (EVA) del dolor.

e Presencia de heridas estancadas y sin tendencia a la cicatrizacién, clasificadas como
cronicas.

e Presencia de dolorirruptivo en el acto de la cura mayor de 5 puntos medidos en la escala
EVA del dolor.

e Heridas que no superen los 50 cm?.

4 .4 3 Criterios de exclusiéon

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

siguientes criterios:

e Pacientes institucionalizados o que no puedan desplazarse al punto de atencidn
sanitaria.

e Pacientes menores de 19 aios.

e Lesiones mayores de 50cm?.

e Pacientes que presenten reacciones adversas medicamentosas (RAM) conocidas al
Sevoflurano y/o a la crema EMLA o sus excipientes.

e Pacientes que no sean capaz de entender y firmar un consentimiento de participaciény
no ser capaz de interpretar la escala EVA.

e Rechazo de la técnica por parte del paciente.

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

4.5 Muestra

Se creard un listado de aquellos pacientes que presenten heridas o lesiones de evolucion térpida

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

El método de muestreo para seleccionar la muestra sera de tipo probabilistico aleatorio simple.
Para ello, los individuos se iran seleccionando a medida que se vaya formando el listado con los
pacientes candidatos, segun los criterios de inclusidn, a los cuales, una vez finalizado el proceso
de seleccion hasta completar el tamafio muestral, se le asignard un nimero mediante un
programa informatico de aleatorizacién, como el EPIDAT 4.2, el cual asignara al azar los nimeros
que corresponderdn a las personas que irdn al grupo de intervencion y las que integraran el

grupo control.

Del numero de pacientes indicados en la muestra, la mitad iran al grupo de intervencion mientras

que la otra mitad al grupo control.
El cegamiento se realizard de la siguiente manera:

Habra un investigador colaborador que seleccione a los pacientes que cumplan los criterios de
inclusidn, a los que se les asignara un codigo segun el programa informatico aleatorio, que
indicard en qué grupo se incluye, si de intervencion o de control, este dato aparecera en una
hoja doblada en el interior de un sobre opaco. Este investigador es la Gnica persona que conoce
la relacidn de los datos de los pacientes con el cddigo asignado y sera quien entregue el sobre
correspondiente a la enfermera clinica que realizard la cura, una vez que se contacte con el

paciente.

Una vez que el paciente acuda a la consulta, la enfermera abrira el sobre que ya tiene asignado
una codificacidn, donde la hoja interna quede doblada para que no se pueda ver lo escrito en su

interior y una vez abierto vera la asignacién del grupo en el que participara.

Ni el paciente ni la enfermera clinica conocen el tratamiento aleatorizado del interior del sobre,
una vez abierto, se codificaran todos los datos necesarios, para que posteriormente tanto el
evaluador y el analista, evallen los datos codificados sin que sepan a qué paciente pertenece ni

relacionen los datos que identifique a los pacientes con los cddigos asignados a los mismos.

4.5.2 Tamafio muestral

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

control, y de que los publicados no proporcionan informacién sobre la media, varianza y/o la

15
Ana M2 Caneda Gonzalez

Universidad Internacional de Andalucia, 2024



PROYECTO SOBRE EL USO DEL SEVOFLURANO TOPICO EN EL DISTRITO BAHIA DE CADIZ Y LA JANDA: Reduccién del dolor irruptivo en heridas crénicas. r a»
T—
=PA

desviacion tipica, es necesario realizar un estudio piloto previo en el distrito para obtener esta

informacion.

El registro de heridas disponible en el sistema Diraya no es suficiente para obtener informacion,
ya que no hay suficientes registros proporcionados para que sea una muestra representativa. Por
lo tanto, es necesario realizar un estudio piloto en las unidades que posteriormente participaran

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

Para ello habra que saber qué cantidad de pacientes necesitaremos para este estudio piloto, que

se realizara de la siguiente forma:

Lo primero que se hard es buscar el nimero 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 utilizara

los datos recogidos en la tabla de la Figura 1.

Nos da un total de 710.346 usuarios (distribuidos por centros). La poblacion objeto del estudio
se puede acotar aiin mas, ya que no todos los individuos incluidos en ella son usuarios habituales
de la consulta de enfermeria. Por ello, la informacién sobre la asistencia de estos individuos se
obtiene del portal web del Ministerio de Sanidad, en la pagina del sistema de informacion de
atencién primaria (SIAP), “SIAP - Estadisticas de Poblacidon, Recursos y Actividad". En esta pagina,

se encuentra una aplicacién que permite filtrar la informacidon y obtener el dato buscado.

https://pestadistico.inteligenciadegestion.sanidad.gob.es/publicoSNS/N/sistema-de-
informacion-de-atencion-primaria-siap/actividad

Elegimos los datos relativos a la “Actividad” y tipo “ordinaria” (Figura 2).

14 oo Portal Estadistico
N Area de Inteligencia de Gestion

f® Sistema de Informacion de Atencién Primaria (SIAP) / Actividad

Sistema de Informacion de Atencién Primaria (SIAP) Actividad
Resumen grafico SIAP W Ordinaria
[ rgente

Poblacién Asignada
Definiciones

Recursos

Profesionales

Actividad

Urgencias y emergencias 112/061

O Acercade

Figura 2- Portal estadistico del ministerio de sanidad (SIAP)
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Aplicamos el filtro de “Ambito geografico” (Figura 3).

ﬁ'} — Portal Estadistico

Area de Inteligencia de Gestion

A | Sistema de Informacién de Atencién Primaria (SIAP) ' Poblacion Asignada | Estructura de la poblacién asignada

Hrocnae
12 Ambito geografico-sanitario 2 2= %) A - Wt Wt
@ |£Edad & ((sistema Nacional de Salud -
@ I Sexo = (EIANDALUCIA
QOAMERIA
= ORIcAoz

()IDAP Bahia de Cdiz - La Janda

(©JDAP Campo de Gibraltar

(OIDAP Jerez - Costa Noroeste

(IDAP Sierra de Cadiz

OAGS. Norte de Cadiz

(CIDAP Campo de Gibraltar Este

de la poblacién asignada

3JDAP Campo de Gibraltar Oeste
@ OJCcorDoBA
@ (DJGRANADA
@ OHUELVA
® D0EN
@ EACIMAL AGA
Cancelar

Figura 3- Filtro zona geogrdfica

Se estableceran los siguientes filtros en el portal web del Ministerio de Sanidad: afio (2022),
grupo profesional de enfermeria, consulta presencial y rango de edad mayor de 19 afos. Estos
filtros son necesarios para obtener los valores por nimero de personas y no por nimero de

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

ﬁi meee  Portal Estadistico

Area de Inteligencia de Gestion

Blsqueda Q

A | Sistema de Informacion de Atencion Primaria (SIAP) | Actividad / Ordinaria

glc"::f"?‘“ @ Tobla | | Gréficos Columnas :
@ @ Frecuentacion Ordinaria Agrupacion profesion... —
= bt i v e T e —
" Conang s —
e e —— =]
. i iz
= I£Edad \r74 151,560 189.139 340.699 340.699
+ Grandes Grupos
+» Grupos Quinquenales
= 14 Lugar consulta
+ Lugar
3 12 Profesional
« Agrupacion profesionales
= Profesional
@ 12 5ex0
Filas :

Figura 4- Obtencion del nimero de personas.
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Los datos obtenidos del portal web del Ministerio de Sanidad indican que 340.699 personas
acudieron a consulta de enfermeria en el afio 2022. Sin embargo, no es posible conocer el motivo
de estas consultas. A pesar de ello, se considera que la poblacién objeto del estudio esta

suficientemente acotada.
- CALCULO DEL TAMANO DE LA MUESTRA DEL ESTUDIO PILOTO.

Se asume que no se conoce el tamafio de la poblacién objeto, por lo que se clasifica como

infinita. Ademas, el dato a medir (nivel de dolor) es una variable cuantitativa.

En este caso, la fdrmula de calculo a utilizar es la siguiente (Figura 5):

Figura 5- Férmula para el cdlculo del tamarfio de la muestra a

e utilizar para la busqueda de una media de una variable
“cuantitativa” de un grupo “infinito”.

En donde:
e “N” es el tamaio de la muestra a calcular.
e “Za” es el Nivel de Confianza. Para nuestro caso del 99% equivale a un valor de 2,576.
e “S” eselvalor de la Desviacién Tipica. En nuestro caso estimamos que no va a sobrepasar
+/- 2 unidades en la escala.

“, n

e “e” esel error maximo tolerable. En nuestro caso el minimo, 1 unidad.

Nos da un valor de 26,543104, redondeando al alza es un valor de 27 personas (< 30).
- CORRECCION DEL TAMANO DE LA MUESTRA PILOTO.
Utilizaremos el valor anterior para el célculo del tamafio de la muestra.

Como no vamos a realizar el célculo a toda la poblacidn, sino realmente a un grupo “finito”,
utilizamos una correccidn con la siguiente férmula (Figura 6).

Figura 6- Formula para la correccion del cdlculo del tamafio de la

j v C ( N ) muestra de una variable cuantitativa de un grupo “infinito & finito”.

1+ﬁ
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Donde:

e Ncserd el valor de tamafio del grupo que va a ser objeto del estudio previo.
e N es el valor anteriormente calculado (27).

e PTes el valor de la Poblacion

Segun las estadisticas de Sanidad (Figura 4), correspondientes a datos recogidos en el afio

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 daria un valor de 31 personas.

- DISTRIBUCION POR CENTROS

Para realizar el estudio piloto, se realizard una distribucién en los centros de las distintas
poblaciones pertenecientes al Distrito de Atencién Primaria (DAP). Para ello, se utilizard la tabla
BDU disponible, con la que se calculard el porcentaje de distribucion del nimero de cupos por

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

31.
CUPO TAE DETALLADO POR ZONA BASICA
DICIEMBRE 2022
n° muestra: 31
ZONA BASICA CENTRO DE SALUD CUPOTAE| %cuPo | Tamaiio |Correcion|
MENTIDERO 21611 3,04% 1
LA MERCED 13.858 1,95% 1
EL OLVILLO 20.766 2,92% 1
CADIZ 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
TOTAL ZONA BASICA DE CADIZ 176.992
DR. JOAQUIN PECE 43.114 6,07% 2 2
[SAN FERNANDO[SAN FERNANDO "DR. CAYETANO ROLDAN" 43.998 6,19%) 2 2
RODRIGUEZ ARIAS 33.569 4,73% 2 2
TOTAL ZONA BASICA DE SAN FERNANDO 120.681 0
CHICLANA EL LUGAR 48.473 6,82% 3 3
CHICLANA CHICLANA LA BANDA 37.749 531% 2 2
CHICLANA LOS GALLOS 23.290 3,28%) 2 2
TOTAL ZONA BASICA DE CHICLANA 109.512
DR. FEDERICO RUBIO 24.100 3,39% 2 2
MODULO DE VALDELAGRANA 5.629 0,79% 1
ELPTO.DE |PINILLO CHICO 23.245 3,27%) 2 2
STA.MARIA  |POBLADO DONA 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
TOTAL ZONA BASICA DE EL PTO. STA. MARIA 117.918|
[PUERTO REAL 29.897 4,21% 2 2
MODULO RIO SAN PEDRO 6.815 0,96% 1
PUERTO REAL |EASINES 18.571 261% 1
[MODULO BARRIO JARANA 1.98! 0,28% 1
TOTAL ZONA BASICA DE PUERTO REAL 57.27.
CONL  JCONL 2581 3.63% 2 2
MODULO DE EL COLORADO 7.732 1,09%| 1
TOTAL ZONA BASICA DE CONIL 33.548
[BARBATE 25.891 3,64% 2 2
BARBATE  [ANEXO MATERNO INFANTIL 4.411 0,62% 1
MODULO DE ZAHARA 2.301 0,32% 1
TOTAL ZONA BASICA DE BARBATE 32.603
[MEDINA 15.570 2.19%) 1
MODULO DE ALCALA 7.625 1,07%] 1
MEDINA hODULO DE BENALUP 11.494 1,62%) 1
PODULO DE PATERNA 7.942 1,12%| 1
SAN JOSE DEL MALCOCINADO 0,00% 0
TOTAL ZONA BASICA DE MEDINA 42631
VEJER VEJER 19.189 2,70% 1
CANTARRANAS 0,00% 0
EL PALMAR 0,00% 0
LA MUELA 0,00% 0
TOTAL ZONA BASICA DE VEJER 19.189
TOTAL DISTRITO BAHIA DE CADIZ-VEJER-LA JANDA [ 710.346 100,00% 50 33

Figura 7- Reparto de pacientes segun porcentajes por centro.
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Sin embargo, al sumar todos los porcentajes redondeados, se obtiene un nimero mayor (38).
Por ello, se descartaran aquellos centros en los que el tamafio de grupo es solo 1. El nuevo

tamafio total es de 33, que es mas que aceptable para el objetivo del estudio (Figura 7).

Una vez recogidos los datos, estamos en condiciones de calcular la media y el grado de
variabilidad (desviacion tipica y varianza) necesarios para el célculo del tamafio de muestra del

grupo de estudio de nuestro proyecto.

Para ello, deberemos comparar los datos recogidos en los distintos centros/localidades, con el
objetivo de comprobar si se distribuyen de forma normal y si los valores obtenidos son

coherentes entre si, sin que existan posibles desviaciones.

Con los datos obtenidos de media, varianza y desviacidn tipica ya se puede calcular el tamafio
de la muestra definitiva del estudio, como el estudio es comparar las diferencias entre dos

medias de muestras independientes se empleara la siguiente férmula (Figura 8).

-l T
g 2
- x By
H =1 = e— l E i .E I
[l & 3 e I|",$ ; Figura 8- formula estadistica a utilizar para calcular el
Jir-:} tamafio de la muestra en los dos grupos independientes

En donde:

e Ng; es el tamafio de muestra del grupo de referencia

e Neeseldel grupo estudio.

e 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 hipédtesis
que es al menos de 2 puntos).

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

o Zpy Zas2s0n los valores de confianza de los dos grupos, para un valor del 95% se toma
el valor de 1,96.

Sustituiremos en la féormula para el cdlculo del tamafio muestral. O podemos utilizar la

“Calculadora de Tamano muestral GRANMO”.

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

sustituir los valores encontrados y la hipdtesis planteada.

Una vez obtenida la muestra se distribuira segln los porcentajes utilizados en la tabla de centros

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

e Lavariable principal del estudio es el dolor irruptivo que aparece en el acto de la cura,

medido con la escala EVA

e Las variables dependientes seran:

VARIABLE

TIPO

DEFINICION

RANGO

Puntuacion escala EVA
pre-intervencién

Cuantitativa discreta

Puntuacion en la escala
EVA antes de la
intervencién

Puntuacién de Oy 10,
siendo 0 no dolory 10
maximo dolor

Puntuacion escala EVA
post-intervencion

Cuantitativa discreta

Puntuacion en la escala
EVA después de la
intervencién

Puntuacién de Oy 10,
siendo 0 no dolory 10
maximo dolor

Tratada con
Sevoflurano

Tratada con crema
EMLA

Puntuacion escala EVA
durante la intervencidon

Cuantitativa discreta

Puntuacion en la escala
EVA después de la
intervencién

Puntuacién de Oy 10,
siendo 0 no dolory 10
maximo dolor

Tratada con
Sevoflurano

Tratada con crema
EMLA

Tiempo residual de
analgesia post-
intervencion

Cuantitativa continua

Tiempo que permanece
la analgesia tras la
aplicacién del producto
medido en horas
totales.

Tratada con
Sevoflurano

Tratada con crema
EMLA

Mejoria tras tratamiento

Cuantitativa discreta

Puntuacion en la escala
PGI-I

Con Sevoflurano

Con crema EMLA

Tiempo de cicatrizacion

Cuantitativa continua

Tiempo que tarda en
cicatrizar la lesion
medido en semanas
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e Lasvariables independientes del estudio seran las siguientes:

DEFINICION CATEGORIAS/RANGOS

VARIABLE TIPO

Mujer

Sexo del paciente

Sexo Cualitativa dicotdmica distinguiendo entre
hombre/mujer.

Hombre

Edad en afios

Edad Cuantitativa continua | cumplidos referida al
paciente

Tiempo en semanas
o . cumplidas que tiene la
Cuantitativa discreta .,

lesidon en el momento

Tiempo de la lesion
del estudio.

Numero de farmacos Ninguno
analgésicos
consumidos por el

Menos de dos

Consumo de farmacos L .
L. Cuantitativa discreta . 3
analgésicos paciente para el dolor farmacos
en el momento del
estudio. Mas de dos farmacos

Lesidn por presién

Lesidon venosa

Tipo de lesidn que
. L padece el paciente en
Cualitativa categorica | del _

el momento de Ulcera de Martorell
estudio

Lesion arterial

Tipo de lesién

Lesién por calcifilaxis.

Lesion vasculitica.

Profundidad de la

Profundidad de la lesion | Cuantitativa discreta lesion medidas en
centimetros

Cabeza y cuello

Tronco superior
Zona del cuerpo

Localizacion de la lesiéon | Cualitativa categérica donde aparezca la
lesion

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 llevara a cabo una formacién especifica por la
EPA-HCC, en la cual se informara todo lo relativo a la investigacién y modo de manipulacién de
ambos productos utilizados en los dos grupos investigados, asi como su aplicacién y recogida de

los datos.

Al ser un producto que no esta 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 tendra
que establecer por dicha unidad y la unidad de farmacia de distrito para la compra, preparacion

y distribucidn del Sevoflurano y la compra y distribucion de la crema EMLA.

El médico de familia indicara el uso del producto fuera de ficha técnica con un consentimiento
que firmara bajo testigo el paciente, el propio testigo y el médico de familia (ANEXO 1). Esto es
necesario ya que en el estudio se va a hacer un uso fuera de ficha técnica, una vez firmado se

registrara en una hoja de evolucidn dentro de su historia clinica.

A los pacientes que integren las unidades de estudio se le explicard pormenorizadamente todo
el proceso, asi como el procedimiento del estudio, aclarando dudas y solventando problemas

que puedan surgir.

El consentimiento informado e inclusidon del estudio si el paciente cumple los criterios de
inclusion debe ser firmado por el paciente que aceptara su participacion, el investigador
colaborador le facilitard y le explicara en qué consiste dicho consentimiento y aclarar las dudas

que puedan surgir sobre el mismo (ANEXO I1).

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

herramienta de valoracidn cutdnea que se tendra que cumplimentar obligatoriamente.

Se utilizara como medidor del dolor la Escala Visual Analdgica (EVA), que sirve para evaluar la
percepcidn del nivel de dolor de los pacientes. Consiste en una linea horizontal con una escala
del 0 al 10, siendo el 0 la ausencia del dolor y el 10 el peor dolor imaginable (ANEXOIII). Se pasara
antes de la cura para obtener el dolor basal, durante la cura y posteriormente a la cura para
medir el efecto analgésico. La pasara al paciente el investigador secundario que realizara la cura

de la herida.
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El dolor residual se estudiard en la siguiente visita del paciente, mediante la Escala de Impresion
de Mejoria Global del Paciente (PGI-l), que es una escala Likert de siete puntos que indica el
alivio obtenido con el tratamiento, en la que el 1 es muchisimo mejor hasta el 7 que es
muchisimo peor. El paciente debe de indicar que puntuacidon cree que mejoria le ha

proporcionado desde la visita anterior (ANEXO V).

Los datos se recogeran por el personal entrenado en un documento que luego se pasara de
manera andnima al investigador evaluador que los registrara en una base de datos electrdnica

para su posterior analisis (ANEXO V).

4.7 Descripcion de la intervencion a realizar en los grupos (grupo de intervencién,
grupo control).

Consideraciones en cuanto a los productos:

El Sevoflurano debe ser manipulado y preparado por la unidad de farmacia hospitalaria que
suministrard, previa peticién y autorizacién médica, la cantidad necesaria para su uso, teniendo

en cuenta que la cantidad aplicada serd de 1ml por 1cm?.

Medidas de proteccion frente a la inhalacion durante su uso en la cura/procedimiento:
e Espacio fisico ventilado: ventana abierta

e Profesional: mascarilla quirurgica

¢ Paciente: mascarilla quirurgica

¢ No manipulaciéon del producto. Se instila con la jeringa suministrada por Farmacia.

En cuanto a la crema EMLA se pedird a la unidad de farmacia la cantidad necesaria, teniendo en
cuenta que se dispensa en recipientes de 30 gramos, se tendra que cargar la cantidad necesaria
par la aplicacidn en una jeringa para su posterior aplicacion que sera entre 1-2 gramos por cada

10 cm?.

Primera visita ambos grupos.

Se seleccionaran los pacientes que sean atendidos en las consultas de enfermeria de las distintas
unidades pertenecientes al distrito, previamente diagnosticadas y valoradas en la herramienta

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

control como los pacientes del grupo de intervencion.

En esta visita aparte de comprobar los datos y la valoracidn inicial tanto del paciente como de la
herida, se recogeran datos sobre la medicacion para el tratamiento del dolor, el nimero de horas
posteriores a la cura que se le realiza para el inicio de la analgesia y el grado de satisfaccién con

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

Se hara la cura segun 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 consentimiento de inclusion. En este
momento se abrird por parte de la enfermera clinica el sobre con el nimero asignado

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

e GRUPO INTERVENCION

Segunda visita

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

las jeringas proporcionadas en frio.
El protocolo de la aplicacion del producto consistird en:
Monitorizar el dolor mediante la escala EVA pre-intervencion.

Descubrir la herida y limpieza de la lesién con suero fisioldgico al 0.9%, con secado del lecho,
proteccién de la piel perilesional con producto barrera, posteriormente se irrigard con la
preparacion de Sevoflurano el lecho de la herida, con la jeringa precargada a dosis de 1ml/cm?
de superficie del lecho de la lesidn, evitando la piel perilesional, cubrir inmediatamente la herida
con film transparente o con gasa empapada de suero salino para evitar que el liquido se

volatilice, esperar entre 2 a 5 minutos.

Posteriormente se realizard la intervencidn que proceda para la limpieza del lecho de la herida

segln proceda, aplicacién del apdsito que convenga y vendaje compresivo si fuera necesario.

Monitorizar el dolor con la escala EVA durante la intervencion, durante la cura y posteriormente
aellay rellenar el cuaderno de recogida de datos, asi como en una hoja de consulta de su historia

clinica.
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Tercera visita y sucesivas:

Se realizard la técnica como se ha descrito anteriormente, se recogerd la informacién de la
medicacion analgésica, el nUmero de horas posteriores a la cura que durd la analgesia tras la
aplicacién del producto pasando la escala PGI-I, apuntando todo en el cuaderno de recogida de

datos, asi como en una hoja de consulta de su historia clinica.

e GRUPO CONTROL

Segunda visita:

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

suficiente para el estudio.
Monitorizar el dolor pre-intervencién mediante la escala EVA.

Descubrir la herida y limpieza de la lesidon con suero fisioldgico al 0.9%, secado del lecho,
proteger los bordes con un producto barrera, aplicacion de la crema de lidocaina y prilocaina
(EMLA), previamente cargada en una jeringa en la cantidad necesaria segun la extension de la
lesidn, teniendo en cuenta que la debera cubrir en toda ella. Tapar la zona con film transparente,
esperar 30 minutos que es el tiempo recomendado para que haga efecto la crema.
Posteriormente retirar el film y los restos de la crema con un ligero lavado con suero fisiolégico
y proceder con la cura segun proceda, aplicacidn del apdsito 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, asi como en una hoja de consulta de su historia clinica.

En la siguiente visita del paciente se pasara el cuestionario para valoracién del dolor residual por

el efecto analgésico de la crema de lidocaina EMLA.

Tercera visita y sucesivas:

Se realizard la técnica como se ha descrito anteriormente, se recogerd la informacién de la
medicacion analgésica, el nUmero de horas posteriores a la cura que durd la analgesia tras la
aplicacién del producto pasando la escala PGI-I, apuntando todo en el cuaderno de recogida de

datos, asi como en una hoja de consulta de su historia clinica.

26
Ana M2 Caneda Gonzalez

Universidad Internacional de Andalucia, 2024



PROYECTO SOBRE EL USO DEL SEVOFLURANO TOPICO EN EL DISTRITO BAHIA DE CADIZ Y LA JANDA: Reduccién del dolor irruptivo en heridas crénicas. E—
-
=PA

En ambas intervenciones el seguimiento de los pacientes serd evaluado por la enfermera clinica
durante el tiempo que dure el periodo de estudio que serd de 12 meses, si la herida no ha

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

La EPA-HCC como investigador principal, tendra la responsabilidad de todo el seguimiento y

resolucidon de las dudas y problemas que puedan surgir.

4 .8 Andlisis de los datos

- Analisis descriptivo:

Se realizard un analisis descriptivo de las variables, calculandose las frecuencias y porcentajes
para las variables cualitativas, y la media con la desviacién estandar y los valores maximos y
minimos, si siguen una distribucién normal o la mediana y el rango intercuartilico, si no lo hacen

para las variables cuantitativas.
- Andlisis bivariante:

En el caso de que las variables sigan una distribucién normal, si ambas variables son
cuantitativas, se realizard una regresion lineal. Si las variables no siguen una distribucion normal
se realizard una correlaciéon de Spearman. La normalidad se comprobara con la prueba de

Saphiro Wilk para muestras menores de 50.

Si una variable es cuantitativa y otra cualitativa, se realizara el test de la T de Student cuando la
variable cualitativa tenga dos categorias, y el ANOVA cuando la variable tenga tres categorias o
mas, si tienen una distribucion normal o la U de Mann-Whitney y el test de Kruskall-Wallis si no

la tienen.
- Analisis multivariante:

Por ultimo, se realizard una regresién lineal multivariante al ser las variables respuesta

cuantitativa.
El nivel de significacién aceptado para detectar diferencias significativas sera de un p<0.05

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

usara el programa estadistico R con su paquete R-commander.

4.9 Planificacion operativa
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DURACION DEL PROYECTO Y CRONOGRAMA.

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

incluyen los siguientes niveles.

NIVEL ORGANIZATIVO:

e PRESENTACION DE LA PROPUESTA DE ESTUDIO: Antes de desarrollar este proyecto se
presentara al Equipo Directivo del DSBCLJ, y contar con su opinién, valorar su viabilidad
y la aprobacién de este.

e PETICION DE AUTORIZACION: Se pedird autorizacién a la Agencia Espafiola del
Medicamento y Productos Sanitarios del uso del sevoflurano fuera de ficha técnica.

e APROBACION DEL COMITE DE ETICA: Se entregara el proyecto de estudio al Comité de
Etica de Cadiz para valorar y aceptar su aplicacién.

e PRESENTACION DEL ESTUDIO A LAS UNIDADES DE FARMACIA: Se tendra contactos con
las unidades de farmacia tanto del distrito como de los hospitales para la elaboracién y
redaccidn del protocolo para la elaboracién, peticidn y distribucién de los productos que
se van a utilizar en el estudio.

e DIFUSION: La difusién del proyecto es importante para la implicacién de todo el personal
que atiende a los pacientes para que no existan fallos en los procedimientos. Esta
difusién puede ser mediante correo electrdnico, listas de difusién o sesiones clinicas
dirigidas a los profesionales de las unidades, asi como a los Directivos de cada Unidad y
Cargos intermedios para dar a conocer el objetivo del estudio, su viabilidad y desarrollo.

e SELECCION DEL EQUIPO: A continuacidn, se convocard a representantes de cada Unidad
de Gestion Clinica para la formacion de un equipo de trabajo que desarrolle el proyecto.

e PRIMERA REUNION DEL EQUIPO DE TRABAJO: En la primera reunién del equipo de
trabajo se sentaran las bases para el desarrollo del proyecto. Estas reuniones del equipo
tendran una periodicidad bimensual y el tiempo estimado para cada una de ellas sera
de dos horas. Para comunicaciones del equipo se usara el correo corporativo.

e ACTIVIDAD FORMATIVA PARA EL EQUIPO DE TRABAJO: Se realizard sesiones formativas
para actualizar los conocimientos, unificar criterios y mejorar competencias. Para ellos
se elaborara un itinerario formativo con este fin que se difundiran con suficiente tiempo

para facilitar la asistencia.
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NIVEL DE EJECUCION:

e ESTUDIO PILOTO Y ANALISIS DE DATOS PARA LA OBTENCION DEL TAMANO MUESTRAL:
Se realizard el estudio piloto para determinar los valores correspondientes a la media,
desviacion tipica y varianza del nivel del dolor en las heridas, necesarios para calcular el
tamafio muestral.

e PERIODO DE RECLUTAMIENTO: Se realizara una captacién activa por parte del personal
de las Unidades de Gestion para el reclutamiento y seleccion de los pacientes que
puedan integrar el estudio hasta completar el tamano muestral establecido. En este
periodo se realizard la distribucién de los pacientes en los grupos de control y de
intervencion.

e PERIODO DE INTERVENCION: El periodo del desarrollo de la intervencién sera de 12
meses desde que se recluta al paciente si en este periodo la herida ha cicatrizado se dara
por concluida su integracion en el estudio. En este periodo se recogeran los datos

necesarios para el estudio en el formulario elaborado para ellos.
NIVEL DE ANALISIS:

e PERIODO DE RECOGIDA DE LOS FORMULARIOS: Durante un mes se recogeran y
ordenardn todos los cuadernos de datos recogidos de los pacientes de ambos grupos
de estudio.

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

datos obtenidos.
ULTIMO NIVEL

e ELABORACION DE INFORME FINAL: Se emitird un informe final con los datos vy
resultados obtenidos.

e PRESENTACION DEL INFORME: Se presentara el informe al Equipo Directivo del DSBCLJ,
asi como se elaborara un documento de informacion que se entregara a los participantes

del estudio ya sean profesionales como pacientes.

EQUIPO DE TRABAJO

- Investigadores principales: EPA-HCC del DSBCLJ como lider y coordinadora del proyecto,
los referentes establecidos como colideres.
- Investigadores colaboradores: Personal de farmacia y asistencial de enfermeria de las

Unidades de Gestion del DSBCLJ, personal de farmacia de los hospitales adscritos al
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distrito, expertos en el andlisis de los datos, personal administrativo, documentalistas del

distrito.
CRONOGRAMA
Id Descripcién N2 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 34
1) ORGANIZACION
Presentacion de la propuesta del
1-1 [estudio 1]
Peticién de autorizacién a la Agencia
Espafiola del Medicamento y
Productos Sanitarios del uso del
1-2 |Sevoflorano fuera de ficha técnica 2|
Entrega del Proyecto al Comité de
1-3 |Etica 2
1-4 [Aceptacidn de los permisos 2]
1-5 [Solicitud de Financiacién 2|
Elaboracion por el Departamento de
Farmacia del protocolo para la
1-6_|[peticidn de los productos 3|
1-7_ |Difusién 2|
1-8 [Seleccion del equipo 2|
Primera reuniéon del equipo del
1-9 [trabajo 2]
Actividad formativa para el equipo de|
1-10 [trabajo 2]
2 |ESTUDIO PILOTO
2-11 |Realizacién de estudio piloto 2
2-12 |Andlisis datos del estudio piloto 1
3 |EJECUCION
3-13 |Periodo de reclutamiento
3-14 |Periodo de intervencién 12
4 ANALISIS DE DATOS
Periodo de recogida de los|
4-15 [formularios 3|
4-16 _|Periodo de analisis de los datos 3
'5_ INFORM.E/FINAL _
'SLEIaboracn?lj Informe final 3
5-18 |Presentacion de resultados

4.10 Riesgos y limitaciones

Este proyecto tiene una serie de limitaciones, una de ellas es el uso propio del producto fuera de
ficha técnica, ya que dependera de que este uso esté autorizado por la Agencia Espafiola del
Medicamento, también dependerd 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.

Ademas, el desconocimiento de la prevalencia real de las heridas del distrito seria otra limitacién
ya que, debido al infrarregistro de las mismas no se sabe con certeza la cantidad de heridas

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

Otra limitacidn es la coordinacion de ambas unidades de farmacia para la peticién del producto
y la compra y preparacidn por parte de la unidad de farmacia hospitalaria, el transporte y la

conservacion de los productos que se van a utilizar.
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5.- Presupuesto del proyecto.

e PERSONAL:
Se solicitara la participacion del personal que tenga una vinculacion estable para el
seguimiento del proyecto, que esté vinculado todo el tiempo al mismo, haber recibido
una formacién especifica para llevar a cabo el estudio.

e INVENTARIABLE:
Para llevar a cabo el proyecto técnicamente, asi como aplicaciones software, se solicitara
el equipamiento necesario. Para ello, se solicitara financiacidén para cubrir los gastos que
puedan surgir.

e FUNGIBLES:
Dentro de este apartado se hara un presupuesto para los gastos derivados de la compra
de los productos anestésicos, asi como la preparacién y distribucion de estos, se tendra
en cuenta el material utilizado para su aplicacién, asi como el tiempo de enfermeria y
los materiales usados para su aplicacion.
Con los datos econdmicos 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 segun su ficha técnica,
usar 1-2 g/10 cm?. Por tanto, cada envase sirve para aproximadamente 30 curas de una
herida de tamafio medio de 5 cm?, resultando el coste de 0,25 euros por cura. Utilizando
la crema EMLA el coste de cada cura de este tamafio por enfermeria saldria a 15 euros.
El bote de sevoflurano de 250 ml nos permite curar 50 heridas, con la utilizacién media
de 5 ml/cm? en cada cura de una herida de tamafio medio de 5 cm?. Por tanto, el coste
de sevoflurano por cura saldria 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 enfermeria sale
a 9 euros con el genérico y 9,3 euros con Sevorane®.

e VIAIJES, DIETAS Y OTROS:
Los gastos de desplazamiento, para recogida de datos, formacidn especifica, difusion de
resultados, material de papeleria y oficina se tendrdn en cuenta a la hora de establecer

el presupuesto.
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6.- Aspectos éticos

Es obligacién ética y legal de los investigadores de este estudio, en sefial de respeto a la dignidad,
autonomia, privacidad y confidencialidad de las personas, llevarlo a cabo de acuerdo con los
requisitos expresados en la Declaracion de Helsinki, segin su ultima version oficial de la
Asamblea General de octubre de 2013 en Fortaleza (Brasil); asi como la legislacion en materia
de realizacidn de Investigacién biomédica vigente en Espafia, recogida en la Ley 14/2007, del 3

de julio.

Los investigadores implicados en el estudio aceptaran las normas éticas nacionales e

internacionales sobre investigacion.

En este estudio se guardardn las normas de seguridad y confidencialidad del paciente junto con
su anonimato, para ello no se recogeran ningun dato que pueda identificarle. Asi mismo se le

pedira consentimiento informado para la inclusién del estudio.

Los datos de estos se incorporaran a un fichero automatizado de caracter confidencial, conforme
a los términos establecidos en la Ley Orgénica 3/2018, del 5 de diciembre, de Proteccién de
Datos de Caracter Personal, asi como el Reglamento 2016/679 del Parlamento Europeo vy del
Consejo de Europa del 27 de abril de 2016 relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo

gue respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacién de estos datos.

El protocolo serd sometido a evaluacién del Comité de Etica de la Investigacién de Cadiz, previo
al inicio de la inclusién de los participantes. Cualquier dato requerido podra estar sujeto a
auditorias, siempre con la condicidn indispensable de que se mantenga la confidencialidad de
los datos y cuyo uso sea Unica y exclusivamente para los fines protocolizados y comunicados a
las autoridades. También se tendra en cuenta la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, que regula lo

relativo al acceso a la historia clinica con fines de investigacion.

Se pedird autorizacion previa al inicio de la inclusién de los participantes a la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios, el uso fuera de ficha técnica del Sevoflurano y se
comunicara la informacion resultante del estudio cuando pueda suponer la modificacion de la
relacion beneficio-riesgo de un medicamento, con el fin de evaluar su impacto en las condiciones
de autorizacién de comercializacién, en coordinacién con las autoridades competentes de los

Estados miembros de la Unidon Europea.

Al tratarse de un estudio observacional con medicamentos, se llevard 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 reaccion adversa se notificard al
Sistema Espafiol de Farmacovigilancia, previsto en el articulo 53.2 de la Ley de garantias y uso

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

7.-Reconocimiento

El reconocimiento de la participaciéon de los distintos organismos implicados, asi como del
personal que colaborard como investigadores clinicos, asesores cientificos y pacientes serdn

indicados expresamente en el estudio publicado.

8.-Fondos.

Para la realizacién de este proyecto sera posible la necesidad de previsién de fondos para
desarrollarlo, por lo que solicitaran en los organismos competentes para la mejor realizacién de
este, resefidndose posteriormente en la publicacion del estudio los organismos que han
colaborado. Las aportaciones y los gastos detallados estaran disponibles previa solicitud que

haya sido razonada vy a criterio de los autores.

9.-Disponibilidad de datos y materiales.

Los datos que se generen y analicen durante el estudio no estaran disponibles publicamente
debido a consideraciones de privacidad individuales, pero podrian estarlos a través de los

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

10.-Aportaciones de los autores.

El autor principal sera quien se haga cargo de la realizacion del proyecto que en este caso sera la
EPA-HCC, que es quien lo ha desarrollado y que ha contribuido en la realizacidn intelectual del

estudio y que asumira la responsabilidad del trabajo.

Los autores colaboradores se encargaran de la recogida de los datos, analisis e interpretacion de
estos. Asi mismo habra autores que se encargaran de la redaccion del borrador del articulo o la

revision critica de su contenido y la aprobacidn final de la versidn que se publicaria.

Al presentar el manuscrito redactado se identificara inequivocamente a todos los autores

individuales, asi como su implicacién en la autoria.
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11.- Impacto.

El impacto potencial de un estudio con el uso del Sevoflurano tépico para el dolor irruptivo en
las heridas crénicas es significativo. Si los resultados del estudio se confirman, el Sevoflurano
tépico podria convertirse en una nueva opcion de tratamiento eficaz y segura para el dolor
irruptivo en las heridas crénicas, pudiendo ser un producto de uso en las consultas de enfermeria
de primaria sin que afectara al tiempo de atencién de los pacientes y podria ser una opcion de
tratamiento mas eficaz y seguro, ademads supondria una reduccién en la toma de analgésicos

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

Potencialmente habria también una mejora de la calidad de vida de los pacientes, siendo este
un campo para investigar mas a fondo, asi como la accion sobre la infeccién en las heridas y su

efecto sobre la cicatrizacion.
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ANEXO I- Formulario de consentimiento de uso de medicacion fuera de
ficha técnica.
Junta de Andalucia
Consejeria de Salud y Consumo

MEDICAMENTO EN INDICACION FUERA DE FICHA TECNICA

CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL PACIENTE ANTE TESTIGO/A

Don/Dofia

Con DNI

DECLARO QUE:

Don/Dofa

Como médico especialista en en presencia del testigo

Don/Dofia con DNI

Me comunica la posibilidad de recibir la medicacién

Se me informa del tipo de medicacién que es, de su mecanismo de accién, de los riesgos y
beneficios que puedo obtener de la alternativa de otros tipos de medicamentos.

Soy consciente de que esta medicacién aln no esta autorizada y/o que se utilice en una
indicacion fuera de la ficha técnica y de que puede tener algiin efecto adverso no descrito
anteriormente.

Asumo su posible presentacidén a cambio de un posible beneficio para el tratamiento de mi
enfermedad.

El recibir la medicacién es voluntario y puedo renunciar a su administracién en el momento
que yo estime adecuado.

Cédiz, a de de 20
Firma el paciente: Firma el testigo:
Don/Dofia Don/Dofia
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ANEXO II- Consentimiento informado de inclusion al estudio.

Junta de Andalucia
Consejeria de Salud y C

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

PROFESIONALES INVESTIGADORES

e INVESTIGADOR PRINCIPAL:

e INVESTIGADOR COLABORADOR:

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacién con la finalidad de pedir su autorizacién
para la toma de imégenes, la recogida de muestras y recoger datos sobre el problema de salud
por el que esta siendo tratado en este centro.

Si decide autorizar, debe recibir informacién personalizada de los profesionales que solicitan su
consentimiento, leer esta hoja informativa con atencién y hacer todas las preguntas que
necesite para comprender los detalles de esta, los profesionales responsables le aclarardn todas
las dudas que le puedan surgir.

OBJETIVO DE ESTA PETICION

Nuestro interés es exponer su problema de salud a la comunidad dentifica, con la finalidad de
dar a conocer a otros profesionales cémo ha sido tratado y cémo ha evolucionado. Esta
informacién podria ser de utilidad en el futuro para otras personas con un problema de salud
como el suyo.

FINALIDAD DE ESTE DOCUMENTO

Si firma este documento, nos autoriza para recoger datos de su historia clinica, para la toma de
fotografias y para la recogida de muestras, asi como, realizar una publicacién cientifica sobre el
problema de salud que se describe.

La publicacién cientifica puede ser de varios tipos, por ejemplo: una conferencia, una
comunicacién a un congreso, un articulo en una revista dentifica o incluso una actividad
docente.

Estas publicaciones iran dirigidas a profesionales de la salud. Ha de saber que algunas
publicaciones pueden ser de acceso libre en Intemet, por lo que también pueden ser leidas por
muchas otras personas ajenas al mundo sanitario. No se transmitird ningin dato de caracter
personal, tal como se describe mas adelante en este documento.

DESCRIPCION DE LA INTERVENCION/TRATAMIENTO

La intervencion consistira en la aplicacién de un producto para disminuir el dolor en aquellos
procedimientos y técnicas que sean necesarios para la cura de su herida, que segun la evidencia
clinica sean las mas adecuadas en cada fase del proceso de cicatrizacién.

Durante la intervencién pueden ser necesaria la toma de muestras con la Unica finalidad de
escoger el tratamiento que mejor se adapte a su situacion.
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OBJETO DE LA INTERVENCION/TRATAMIENTO

Este estudio trata de objetivar si este tipo de tratamiento, anteriormente explicado, reduce el
dolor que se presenta en el procedimiento de la cura para su mejor abordaje, buscando asi la
curacion de su herida y un menor nimero de intervenciones.

PARTICIPACION VOLUNTARIA

Su participacion en este estudio es voluntaria y puede cambiar su decisiéon y revocar el
consentimiento en cualquier momento sin que esto altere su relacién con su médico/a o
enfermero/a y no va a producir perjuicio en su tratamiento o en la atencién que usted pueda
necesitar.

BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO

No se espera que Ud. obtenga beneficio ni se exponga a ningln riesgo. Con su colaboracién
contribuird a aumentar el conocimiento centifico.

COMPENSACION ECONOMICA:

Su participacién en el estudio no supondrd ningin gasto para usted. NO percibird ninguna
retribucién econémica por la participacion en el estudio. Los autores, no recibirdn retribucién
especifica por la dedicacién al estudio.

CONFIDENCIALIDAD

Sus datos serdn tratados segun lo dispuesto en la Ley Orgdnica 3/2018, de 5 de diciembre, de
“Proteccion de Datos Personales y garantias de derechos digitales y Reglamento General de
Proteccion de Datos” con absoluta confidencialidad.

De acuerdo con lo establecido en dicha ley usted podrd ejercer los derechos de acceso,
rectificacion, oposicion, supresion, limitacién de tratamiento, derecho al olvido y portabilidad.
Para poder ejercerlo simplemente debe dirigirse a cualquiera de los 3 investigadores principales
mencionados en la primera hoja.

Solamente los autores de la publicacién dentifica tendran acceso a todos sus datos, que se
recogeran anonimizados, es decir, sin ningin dato de caracter personal

En el caso de publicar los resultados del estudio, sus datos personales, en ninguna circunstancia,
seran publicados, su identidad permanecera en el anonimato.

FINANCIACION

Este estudio es posible que sea financiado por algin organismo, hecho que se reflejard en el
informe final, tanto los integrantes de la financiacién, asi como los importes aportados y las
justificacion de los gastos.

RETIRADA DEL CONSENTIMIENTO:

Usted puede retirar su consentimiento en cualquier momento, sin que sea necesario ningun tipo
de argumentacién. También debe conocer que puede ser excluido del estudio en cualquier
momento si los investigadores del estudio lo consideran oportuno.
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Muchas gradias por su colaboracién.

CONSENTIMIENTO INFORMAD

D/D2 (Nombre y apellidos) con DNI:
he leido y comprendido la hoja de informacién que se me ha
entregado y he podido resolver las dudas que me han surgido. Por tanto, autorizo la toma de
muestras cuando sea necesario por parte de los investigadores, la realizacién de fotografias para
objetivar la evolucién de la herida durante el seguimiento del caso, la recogida de datos de mi
historia clinica, asi como la publicacién o difusién de los mismos en las condiciones que se
describen.

FIRMAS
Firma del paciente:
e Nombrey fecha:
e Firma
Firma de los investigadores:
e Nombrey fecha:
e Firma
Nombre y fecha:
Firma
Nombre y fecha:
Firma
\'

Universidad Internacional de Andalucia, 2024



PROYECTO SOBRE EL USO DEL SEVOFLURANO TOPICO EN EL DISTRITO BAHIA DE CADIZ Y LA JANDA: Reduccién del dolor irruptivo en heridas crénicas. EPA[‘

ANEXO llI- Escala Visual Analdgica para el dolor

EVA: Escala Visual Analogica

Sele pide al paciente que indica la intensidad de su dolor sefialando en qué punto se
encuentra entre 0 y 10, donde 0 en dolor nulo y 10 el mdximo dolor.

Escala visual analégica

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

I I I I I A

e

No El peor
dolor dolor

imaginable

La valoracién serd:

* Dolor leve si el paciente puntiia el dolor como menor de 3. 2
® Dolor moderado si la valoracién se sitiaentre 4y 7. 3
* Dolor severo si la valoracién es igual o superior a 8.

Vi
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ANEXO |IV- Escala de impresion de mejoria global del paciente

Escala de Impresién de Mejoria Global del
Paciente (PGI-1)

P atient Global Impression of Improvement

El PGI-I consiste en una sola pregunta que solicita al paciente que clasifique el alivio
obtenido con el tratamiento que sigue segun una escala de Likert de siete puntos:

Muchisimo mejor 1
Mucho mejor
Un poco mejor
Ningtin cambio
Un poco peor

Mucho peor

N O o A 0N

Muchisimo peor

Vii
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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:

Etiologia de lalesidn:
1: venosa

2: arterial

3: Ulcera de Martorell
4: lesion por presion
5: lesion vasculitica
6: calcifilaxis

Localizacion:

1: Cabeza y/o cuello
2:Tronco superior

3: Tronco inferior

4: Extremidad superior
5: Extremidad inferior

Al finalizar la cura,
écuanto tiempo mas
le ha durado el
efecto analgésico del
producto?

0: ningln tiempo
mas

1: 15 minutos

2:30 minutos

3: 60 minutos __
4:90 minutos
5:120 minutos

6: mds tiempo
(especificar)

Durante los 120
minutos
anteriores a la
cura ¢ha tomado
algln analgésico?

0:no

1: paracetamol
2: metamizol
3:ibuprofeno
4: tramadol

5: otro
(especificar)

Antecedentes Personales

0: ninguno

1: diabetes mellitus
2:NTA

3:insuficiencia venosa
crénica
:neoplasia activa

:anemia
: desnutricidn
: otro (especificar)

00 N oy U b

:inmunosupresion

Tratamiento
Farmacolégico

0: ninguno

1: corticoides

2: AINES

3: opioides

4: antihipertensivos
5:antidiabéticos
6: inmunosupresores
7: quimioterapicos

8: antiepilépticos

9: otros (especificar)

Efectos secundarios

0: ninguno
1:picor
2:dolor

3: escozor

4: otro (especificar)

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

el efecto secundario)

0:si
1:no

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