ESTUDIO DE UTILIZACION DE PRODUCTOS SANITARIOS:

APOSITOS ESTERILES MODERNOS EN EL TRATAMIENTO DE HERIDAS CRONICAS

UNIVERSITAT DE VALENCIA

Departamento de Farmacologia

TRABAJO FIN DE MASTER:
INVESTIGACION Y USO RACIONAL DEL MEDICAMENTO
Autor: Cristian Veses Donet

Director: Dr. Francisco J. Morales Olivas.

Valencia, 2011



INDICE

I. INTRODUCCION

1) Estudios de Utilizacion de Medicamentos:
1.1 Concepto

1.2 Principales problemas identificados en los EUM

1.3 Clasificacion de los EUM
1.4 Utilidad de los EUM
2) Heridas cronicas
2.1 Concepto
2.2 Clasificacion
2.3 Epidemiologia (prevalencia e incidencia)

2.4 La cura en ambiente himedo como estrategia terapéutica

3) Productos sanitarios:
3.1 Concepto
3.2 Apébsito estéril

4) Objetivos

5) Hipétesis

Il.  MATERIALY METODOS

1) Tipo de estudio

2) Poblacion y muestra
3) Variables de estudio
4) Andlisis estadistico
5) Aspectos éticos

Ill.  RESULTADOS

1) Descripcion de la muestra
2) Caracteristicas de las lesiones
3) Uso de los apdsitos estériles modernos

IV. DISCUSION
V. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

VI. ANEXOS

O NNNOOCULVULUB DD WWwWwWw (=Y

-
[N

=
N

12
12
13
18
18

19

19
21
24

31

36

39



VNIVERSITAT |
BGVALENCIA MASTER EN INVESTIGACION Y USO RACIONAL DEL MEDICAMENTO

D. Francisco J. Morales Olivas, Catedratico del Departament de Farmacologia
de la Universitat de Valéncia

CERTIFICA:

Que el trabajo presentado por D. Cristian Veses Donet titulado
“Estudio de utilizacién de productos sanitarios: apésitos estériles
modernos en el tratamiento de heridas crénicas”, ha sido realizado
en el Departamento de Farmacologia de la Universitat de Valéncia,
bajo mi direccién y asesoramiento.

Concluido el trabajo, autorizo la presentacién de esta memoria
como trabajo fin de Master en la Titulacién “Investigacion y Uso
Racional del Medicamento”, para que sea juzgado por el tribunal
correspondiente.

Valencia, Septiembre 2011

Dr. Francisco J. Morales Olivas



AGRADECIMIENTOS

A todos los enfermos y enfermeras que han colaborado en la etapa fundamental de
recogida de datos, interrumpiendo con ello sus labores y robandoles el bien preciado

gue supone el tiempo en nuestro trabajo.

Gracias por ello a, Dila. Ana Nadia Suciu, D. Carlos Pauls Babiloni, D. José Manuel Escrig

Sos, D. Jordi Guinot Bachero, Diia. Vanessa Bas Aznar y Dia. Enriqueta Ramia Chiva.
A Miguelin y Jaime por suplirme en los momentos en los que me faltaban horas.
A Salva, por su consejo, que aunque médico, es amigo.

Y en especial, al Dr. Morales, Paco, por su paciencia.



& GENERALITAT VALEN

N CONSELLERIA DE SANI

AGENCIA VALENCIANA DE SALUT
Departament de Salut de Castellé

INFORME COMITE ETICO DE INVESTIGACIO_N CLINICA HOSPITAL GENERAL DE
CASTELLO

Estudio Post-Autorizacion transversal multicéntrico con producto sanitario. “Estudio de
utilizacién de productos sanitarios: apésitos estériles modernos en el tratamiento de
heridas crénicas”,

El Comité Etico de Investigacién Clinica del HOSPITAL GENERAL DE CASTELLO en su
reunion del dia 18 de abril de 2011 tras la evaluacién realizada de |a propuesta del promotor
relativa al estudio especificado, y teniendo en consideracion las siguientes cuestiones:

Cuestiones relacionadas con la idoneidad del Investigador y sus colaboradores.
Cuestiones relacionadas con la idoneidad de las instalaciones.

Cuestiones relacionadas con la idoneidad del protocolo en relacién con los objetivos del
estudio y se consideran justificados los riesgos y las molestias previsibles para el sujeto.
4, Consideraciones generales del estudio.

M o

Emite un INFORME FAVORABLE =

Lo que firmo en Castellon a 18 de abril de 2011

Fdo/ Amparo Casanova Monroig

DEPARTAMENT DE SALUT DE CASTELLO. HOSPITAL GENERAL DE CASTELLO
Avgda. Benicsssim, s/n. 12004 CASTELLO - Tel. 964 7 26500 - Fax 964 7 26645/3



ESTUDIO DE UTILIZACION DE PRODUCTOS SANITARIOS: APOSITOS
ESTERILES MODERNOS EN EL TRATAMIENTO DE HERIDAS CRONICAS.

ESTUDIO POST-AUTORIZACION TRANSVERSAL OBSERVACIONAL MULTICENTRICO

Autor:
Cristian Veses Donet. Departamento de Farmacologia. UNIVERSITAT DE VALENCIA.
Director:

Dr. Francisco J. Morales Olivas. Catedratico Farmacologia. Departamento de Farmacologia.
UNIVERSITAT DE VALENCIA.

RESUMEN

Introduccidn: se ha realizado un estudio de utilizacidon, de tipo prescripcion — indicacion
transversal y multicéntrico, aunque de manera novedosa, el objeto de estudio ha sido el
producto sanitario, en concreto, los apdsitos estériles modernos aplicados en el campo de la
Enfermeria para el tratamiento local de las heridas crénicas. Material y métodos: en el
estudio se incluyeron 49 lesiones pertenecientes a dos departamentos de salud de la provincia
de Castellén. El estudio, recibié el dictamen favorable del CEIC del Hospital General de
Castellon. Resultados: se observaron 118 usos de apdsitos estériles para 49 lesiones. Los
apositos estériles se catalogaron dentro de 16 grupos distintos. Discusidn: tras la clasificacién,
descripcién y cuantificacion, se observd que los usos se centraban en gran medida en los
grupos hidrocelular, plata, silicona, colagenasa y AGHO. En cuanto al uso racional, se identifica
infrautilizacion de los apdsitos estériles en los grupos de alginato, carbdon activado,
protectores cutaneos no irritantes (ZnO), hidrogel y centella asidtica. Y sobreutilizacion para
hidrocelulares y antibidticos tépicos. También se ha determinado el escaso tratamiento que
recibe la piel perilesional.

Palabras clave: Uso racional del medicamento. Productos sanitarios, apdsitos estériles,
heridas crénicas.



I INTRODUCCION

La atencion de enfermeria ante las heridas crdnicas, exige por parte de estos profesionales de
todos los niveles asistenciales, seleccionar y aplicar de forma diaria, y con criterio cientifico,
técnicas de preparacion del lecho con diferentes caracteristicas tales como retirada del tejido
no viable, control del exudado, manejo de la inflamacion e infeccidn local, etc, lo que obliga de
forma necesaria a manejar un amplio catidlogo de materiales para su tratamiento local,
desarrollados por multitud de laboratorios con caracteristicas diversas e indicaciones
semejantes. El desarrollo de los apdsitos para el tratamiento local de las lesiones cutaneas,
tanto de etiologia aguda como crénica, desde los postulados de Winter en los afios 60 hasta la
actualidad, ha generado una vertiginosa carrera en el proceso de investigacion tanto por parte
de la industria como de los clinicos, en especial aquellos incluidos bajo el paradigma de la cura
en ambiente humedo.

Cada dia se demandan apdsitos mas especificos y con caracteristicas mds concretas que le
confieren una mayor y mejor idoneidad de uso en el abordaje de la cura de una herida crdnica.

El nimero de alternativas con las que contamos hoy en dia ha avanzado en progresion
geométrica. Asi, existen en el mercado actual estadounidense y canadiense alrededor de 3.500
posibilidades terapéuticas (1) para el cuidado de personas aquejadas por heridas crénicas (HC),
mientras que, en Espafia, se rondan los 1.200 productos, de los cuales aproximadamente el 50-
60% y un 87% de las novedades aportadas en los Ultimos 5 afios (2) son apodsitos.

Por tanto, debido a este variado entramado de estructuras de materiales y propiedades
fisicoquimicas, nos encontramos en nuestros manuales de trabajo diario con APCAH que
vienen precedidos y definidos por cualidades muy diferentes, incluso dentro de una misma
denominacioén, lo que puede dar lugar a confusiones.

Los apdsitos para la cura en ambiente himedo (APCAH) han venido a ocupar un espacio muy
especifico, a la vez que amplio, en el cuidado de las personas con ulceras por presién y heridas
cronicas, lo que hace necesario contar con un tipo de apdsitos de una mayor capacidad de
absorcién, retencién y control del exudado que, a su vez, respeten tanto el lecho como la piel
perilesional de estas heridas, al igual que deben permitir desde una mejor relacién de coste-
efectividad y permitieran una reduccidn de los tiempos de enfermeria (3).

Dicha complejidad no se encuentra ordenada de manera juridica, y la fuente de informacion
Unica con la que se cuenta en la practica clinica, es la que proporciona el laboratorio que
comercializa el producto. A diferencia de los medicamentos, los productos sanitarios, como los
apositos estériles, no cuentan con la ficha técnica registrada en la Agencia Espaiola del
Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS) donde se recogen las caracteristicas del
producto y las condiciones autorizadas de uso.

Tenemos poca informacidn sobre la forma de uso de estos productos sanitarios. Durante la
revisién bibliografica, no se ha localizado ninguin trabajo con metodologia de estudio de
utilizacion que valore si su uso se ajusta a las recomendaciones del fabricante o los
profesionales realizan un uso off-label. Todo ello hace sospechar que la utilizacion de los
apositos estériles sera diversa (infrautilizacion y sobreutilizacién) tomando como referencia las



recomendaciones del fabricante, por ello puede ser interesante comparar este uso con las
recomendaciones de las sociedades cientificas, supuestamente mas adecuadas a las
situaciones reales.

6) Estudios de Utilizacion de Medicamentos (4):
3.3 Concepto:

En un informe de un comité de expertos de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) se
definidé a los estudios de utilizacién de medicamentos (EUM) como estudios que tienen como
objetivo de andlisis: la comercializacidn, distribucion, prescripcion y uso de medicamentos en
una sociedad, con acento especial sobre las consecuencias médicas, sociales y econdmicas
resultantes (5). Esta definicidn es muy amplia y practicamente abarca la evaluacién de todos
los procesos de la “cadena del medicamento”, desde el registro del medicamento hasta su
empleo por el usuario. Sin embargo, habitualmente no se incluyen como estudios de
utilizacion de medicamentos los trabajos centrados especificamente en los efectos indeseados
(farmacovigilancia) ni los estudios controlados sobre eficacia (ensayos clinicos) de los
farmacos.

En general los EUM se desarrollan con la finalidad de obtener informacidn sobre la practica
terapéutica habitual. No obstante, los EUM no sélo consisten en una descripcion del uso real
de los medicamentos y de sus consecuencias practicas sino que tienen como objetivo final
conseguir una practica terapéutica dptima. A partir de los resultados de los EUM se puede:

a) Obtener una descripcién de la utilizacion de los medicamentos (UM) y de sus
consecuencias.

b) Hacer una valoracién cualitativa de los datos obtenidos para identificar posibles
problemas.

c) Desarrollar una intervencién sobre los problemas identificados.

3.4 Principales problemas identificados en los EUM:

La valoraciéon cualitativa trata de identificar problemas que en caso de ser modificados nos
pueden mejorar los beneficios terapéuticos, disminuir los efectos indeseados o los costes del
tratamiento.

En el presente trabajo se ha intentado identificar los siguientes problemas:

1) Indicacion inadecuada de apdsitos estériles para una etiologia y caracteristicas clinicas
determinadas.

2) Utilizacidn insuficiente de los apdsitos estériles para una indicacidon o caracteristica
clinica determinada (infrautilizacién).

3) Utilizacién excesiva de los apdsitos estériles para una indicacién o caracteristicas
clinicas determinadas (sobreutilizacién).

Para efectuar un analisis cualitativo de los EUM se comparan diferentes caracteristicas de la
UM observada con un patron de referencia explicito considerado éptimo (estdndar). Los
indicadores son los pardmetros de la UM que miden las diferencias entre la UM observada y el



patrén de referencia. Los patrones de referencia y los indicadores se suelen fundamentar
generalmente en las pruebas cientificas publicadas (medicina basada en pruebas), pero
también pueden basarse en recomendaciones de las guias de practica clinica (GPC) o de las
conferencias de consenso o también en condiciones de uso de los farmacos aprobadas por las
autoridades sanitarias e incluso pueden ser de elaboracion propia ad hoc.

3.5 Clasificacion de los EUM:

Los EUM pueden clasificarse de diversas maneras en funciéon de si su objetivo es obtener
informacidon cuantitativa (cantidad de medicamento vendido, prescrito, dispensado o
consumido) o cualitativa (calidad terapéutica del medicamento vendido, prescrito, dispensado
o consumido).

Los estudios de utilizacién de medicamentos también se pueden clasificar en funcién del
elemento principal que pretenden describir.

Para el presente trabajo se ha elegido un disefio de tipo de estudio indicacién-prescripcion
donde el objetivo principal es describir los farmacos utilizados en una determinada indicacion
o grupo de indicaciones, en este caso, en lugar de farmacos, se describiran los usos de los
distintos grupos terapéuticos de apésitos estériles.

3.6 Utilidad de los EUM:

Los EUM pueden ser disefiados como un control de calidad interno, para ello es fundamental
establecer de forma clara y precisa el objetivo, problema que se sospecha y que se pretende
detectar, y el disefio metodoldgico (6) (tipo, fuentes de informacion, criterios de inclusion y
exclusidn, variables analizadas, andlisis estadistico...).

Entre los objetivos de los profesionales de la salud se encuentra el uso racional tanto de los
medicamentos, como de los productos sanitarios, asi como su promocion. Saber cdmo se
utilizan es un paso necesario para promover el uso racional (7).

Los recursos que la sociedad puede dedicar a financiar la sanidad son limitados, ello obliga a
establecer prioridades y a valorar el gasto que genera la asistencia sanitaria, incluyendo el uso
de productos sanitarios.

Para una evaluacién adecuada del incremento del uso que estdn experimentando los apdsitos
estériles, es necesario disponer de datos sobre el modo en que se utilizan estos productos
sanitarios, o cuales son lo mds directamente responsables del aumento. A propésito de esto,
un estudio realizado en el Distrito de Atencién Primaria Bahia de Cadiz-La Janda durante el
periodo 2002-2007, los productos sanitarios incluidos en el estudio (tiras reactivas para
glucemia, absorbentes de orina y apdsitos estériles) representaban el 5,52% del gasto
farmacéutico total, con un incremento acumulado de aproximadamente el 60%. Los apdsitos
comprendieron el 12% de ese gasto, pero es de destacar que su incremento acumulado
alcanzdé un 219%, siendo muy superior al del resto (8).

En el conjunto del gasto farmacéutico, los productos sanitarios, representan un bajo
porcentaje. Sin embargo, su incremento acumulado continla aumentando. Los apdsitos



estériles, a pesar de ser el grupo con menos impacto en el importe total, han sufrido un fuerte
incremento en los Ultimos afios con una tendencia similar a la del gasto farmacéutico (8).

7) Heridas crénicas:
2.1 Concepto:

Las heridas crénicas (HC), se definen como las heridas que se caracterizan por la nula o escasa
tendencia a la cicatrizacidon espontanea, que requieren un periodo de cicatrizacién mayor al de
las heridas agudas (9) aunque a esta definicién cabria afiadir que la existencia de HC implica la
existencia de una condicién preexistente que dafia la capacidad del tejido para mantener su
integridad o reparar el dafio. Supone la presencia de enfermedad sistémica o un sustrato
anatomico alterado que impidan alguna fase de la cicatrizacion (inflamatoria, fibroproliferativa
y de remodelacion).

En sintesis, herida crdnica es aquella que no sigue un proceso de reparacién ordenado o que
sigue un proceso de reparacion que no restaura la integridad anatdmica y funcional (10).

2.2. Clasificacidn:
a) Ulcera por presion:

Se definen como las lesiones de la piel y de los tejidos subyacentes producidas cuando por una
presion mantenida entre una protuberancia ésea y una superficie de apoyo provoca un
bloqueo de la microcirculacién en este nivel. Como resultado de la hipoxia tisular aparece en la
zona una rapida degeneracion de los tejidos (11). La gravedad de la afectacién dependera del
tiempo que permanezca la hipoxia tisular, distinguiendo asi hasta cuatro estadios.

b) Ulcera vascular:

La ulcera vascular es una lesién elemental con pérdida de sustancia cutanea, producida por
deficiencias en la circulacion de las extremidades inferiores.

Su profundidad puede oscilar desde la afectacidn de las capas mas superficiales de la piel hasta
la del tejido muscular y dseo. Estas Ulceras suelen ser crénicas y resistentes a la terapia.

Segun la etiologia, se pueden clasificar en venosas, arteriales y mixtas. Las venosas son debidas
a la incompetencia del sistema valvular para mantener un retorno venoso correcto en las
extremidades inferiores. Las arteriales son consecuencia, en la mayoria de los casos, de la
isquemia cutanea causada por la arterioesclerosis obliterante, y las mixtas, son de origen
arteriovenoso (12).

c) Ulcera neuropatica (pie diabético):

Se define el Pie Diabético (PD), como una alteracion clinica de base etiopatogénica neuropatica
e inducida por la hiperglucemia mantenida, en la que con o sin coexistencia de isquemia, y
previo desencadenante traumatico, produce lesidn y/o ulceracion del pie (13).



2.3. Epidemiologia (prevalencia e incidencia):

Las Ulceras vasculares tienen una incidencia de 800.000 nuevos casos en Espafia, una
prevalencia del 2% de la poblacidn y un indice elevado de recidivas (alrededor de un 70%). Las
Ulceras venosas o de estasis son las mas frecuentes, representan entre 60-80% del total, un 10-
25% son arteriales y aproximadamente un 25% son mixtas (14).

Las ulceras venosas son mas frecuentes en las mujeres y suelen aparecer entre los 40 y los 50
anos, las arteriales son mas frecuentes en hombres, mayores de 60 afios. El pie diabético es
una complicacidn que aparece en el 15% de los pacientes con diabetes.

a) Ulceras por presion:

Segun el GNEAUPP, en su 22 Estudio Nacional de Prevalencia de Ulceras por Presién en Espafia
(15), publicado en 2005, proporcioné informacidn acerca de las lesiones, resultando el 23,2%
de de estadio |, 37,5% de estadio I, 27% de estadio lll y el 11,8% de estadio IV.

La prevalencia de las UPP segun el nivel asistencial que se tenga en cuenta, era de 8,24% en
atencién especializada, 3,73% en atencién primaria y 6,10% en centros sociosanitarios.

b) Ulceras venosas:

Las ulceras venosas representan entre el 80 — 90% del total de las Ulceras vasculares. Son mas
frecuentes en mujeres, con una relacion hombre — mujer de 1:3. La incidencia es mucho mayor
a partir de los 65 afios con un porcentaje del 5,6% de la poblacién (14).

c) Ulceras arteriales:

Suponen entre un 10 y un 25% de todas las vasculares. Afectan mayoritariamente a hombres
mayores de 45 afios, en mujeres su aparicion es en mayores de 65 afios, aunque esto empieza
a modificarse debido a los habitos tabaquicos principalmente.

La prevalencia en mayores de 65 afios se situa entre un 8 y un 11%. En personas menores de
60 anos, ronda en 2%.

Las posibilidades de que tras la cicatrizacién de la Ulcera, el enfermo vuelva a presentar mas
lesiones del mismo tipo son muy altas (14).

d) Ulceras neuropaticas (pie diabético):

La prevalencia del pie diabético (PD) se ha podido referenciar mediante correlacidn logistica
con variables como la evolucion de la DM, la edad, el sexo masculino y el habito tabaquico. Se
sitia en el 8%-13%, segun indican datos recogidos en un reciente informe del Ministerio
Espafiol de Sanidad y Consumo (16).

Su trascendencia viene significada por el elevado porcentaje de amputaciones que implican.

Entre el 40% - 50 % de los diabéticos desarrollan a lo largo de su vida una ulcera en el pie, que
en un 20 % de los casos es la causa de la amputacion de la extremidad.



En la fisiopatologia del PD, la neuropatia y la vasculopatia son factores determinantes. Diversos
trabajos epidemioldgicos coinciden en que en el 65%-70% de los enfermos diabéticos que
precisan de ingreso por Ulcera en el pie, se asocia un grado variable de isquemia de Ia
extremidad inferior.

Aproximadamente el 50 % de los enfermos diabéticos hospitalizados en el Reino Unido lo son
por problemas de sus pies (13).

La prevalencia de Ulceras de pie diabético en los paises desarrollados varia segin edad, sexo y
poblacién desde el 4% hasta el 10%. Se ha establecido una incidencia del 2,2 — 5,9%. Se ha
calculado que al menos un 15% de los diabéticos padecera durante su vida ulceraciones en el
pié, igualmente se estima alrededor de un 85% de los diabéticos que sufren amputaciones
previamente han padecido una ulcera.

Podemos afirmar que las Ulceras neuropaticas son de igual frecuencia en hombres que en
mujeres y que aparecen generalmente diabéticos de larga evolucién (14).

2.4. La cura en ambiente himedo como estrategia terapéutica:

El desarrollo de la cura en ambiente hiumedo debe sus inicios a George Winter, quién en 1962
publicd un estudio en Nature (17) donde demostré experimentalmente que las lesiones
cutaneas cubiertas por una lamina de pelicula impermeable, curaban dos veces mas
rapidamente que las expuestas al aire. Con este descubrimiento se abrié una nueva
perspectiva para el cuidado de heridas que ha ido avanzando hasta nuestros dias con el
desarrollo de nuevos materiales, y que algunos autores han descrito de una manera tan grafica
como la revolucion de los apdsitos (18) (19).

El descubrimiento de George Winter marcé el inicio de la produccién de materiales capaces
que se puedan utilizar en condiciones de oclusion. La aparicién de este tipo de materiales
representd la consolidacion y el planteamiento de nuevas estrategias de actuacion en el
ambito de la atencidn a las lesiones cutaneas.

Posteriormente se empezaron a disefiar una serie de productos interactivos con la finalidad de
mantener el lecho de las heridas en ambiente hiumedo en contraposicidn a los productos
pasivos pensados con la Unica finalidad de tapar las heridas.

8) Productos sanitarios:
3.1. Concepto:

Segun la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios (20), producto sanitario es cualquier instrumento, dispositivo, equipo,
material u otro articulo, utilizado solo o en combinacidn, incluidos los programas informaticos
que intervengan en su buen funcionamiento, destinado por el fabricante a ser utilizado en
seres humanos con fines de:

1) Diagndstico, prevencién, control, tratamiento o alivio de una enfermedad.
2) Diagnéstico, control, tratamiento, alivio o compensacién de una lesién o de una
deficiencia.



3) Investigacion, sustitucidn o modificacién de la anatomia o de un proceso fisioldgico.
4) Regulacidon de la concepcion.

Y que no ejerza la acciéon principal que se desee obtener en el interior o en la superficie del
cuerpo humano por medios farmacolégicos, inmunoldgicos ni metabdlicos, pero a cuya
funcién puedan contribuir tales medios.

Cabe destacar que a efectos de investigacidon los productos sanitarios se regulan por las
mismas disposiciones legales que los medicamentos, por ello ha sido necesario solicitar
autorizacién al CEIC, ya se siguen los requisitos establecidos en el Decreto 73/2009, de 5 de
junio, del Consell, por el que se regula la gestion de ensayos clinicos y estudios
postautorizaciéon observacionales con medicamentos y productos sanitarios (21) y por el Real
Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios (22).

3.2. Aposito estéril:
3.2.1. Concepto:

Los apdsitos deben proporcionar un microambiente adecuado desde la superficie a toda la
herida de forma que se produzca la cicatrizacidon en las mejores condiciones posibles, en el
menor tiempo y reduciendo al maximo la posibilidad de infeccion.

3.2.2. Caracteristicas (23):

- Permeabilidad gaseosa.

- Permeabilidad a la humedad.

- Impermeabilidad a microorganismos.
- Mantenimiento del pH.

- Efecto de la temperatura en su funcionalidad.
- Baja adherencia a la herida.

- Nula cesidn de particulas.

- Elasticidad y flexibilidad.

- Capacidad de absorcion.

- Esterilidad.

- Alto grado de cohesién.

- No alergizante.

- No toxico.

Aunque Turner (24), llegé a la conclusién que las caracteristicas del apésito ideal debian ser:

- Capacidad de absorcion de los exudados.

- Mantenimiento de un elevado grado de humedad sobre la herida.
- Permitir el intercambio gaseoso.

- Mejorar el aislamiento térmico de la herida.


http://www.aemps.gob.es/legislacion/espana/productosSanitarios/docs/Directiva_93-42-CEE/rcl_2009_2105.pdf
http://www.aemps.gob.es/legislacion/espana/productosSanitarios/docs/Directiva_93-42-CEE/rcl_2009_2105.pdf

3.2.3 Clasificacion apdsitos estériles:

Es importante destacar que se refiere a familias de productos, por lo que en la préctica pueden

existir una gran cantidad de diferencias entre las diferentes marcas en cuanto a la

configuracién, caracteristicas y prestaciones de los mismos.

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Apositos de pelicula de poliuretano (hidrocelulares): apdsitos, generalmente
transparentes, semioclusivos (permeables a gases y vapores pero no a liquidos). Crean
un ambiente himedo en la herida que estimula la regeneracion tisular y acelera la
curacién. Son flexibles, lavables e impermeables a bacterias, pero no absorben
exudado. Por su flexibilidad, se adaptan bien a los bordes mas dificiles, permitiendo
movilizar mejor al paciente.

Cuando se presentan en espuma poliméricas (en inglés foam) adoptan caracteristicas
hidroéfilas semipermeables. Sus propiedades principales son la absorcién del exudado,
el mantenimiento de un medio hiumedo y la prevencion de la maceracién. La ventaja
de estos apdsitos es que no se descomponen en contacto con el exudado, es decir no
forman gen y no dejan residuos (14).

Hidrocoloides: compuestos de carboximentil celulosa sédica (CMC) generalmente se
afiaden otras substancias hidroactivas de condicién absorbente y otras que le
capacitan para adherirse. La cubierta es un poliuretano que puede ser permeable
(semioclusivos) o no (oclusivos) al O, (14).

Hidrogeles: fundamentalmente de agua mds sistemas microcristalinos de polisacaridos
y polimeros sintéticos muy absorbentes. Disefiados para el desbridamiento de tejido
necrosado y el esfacelo, mejorando con ello, las condiciones para una cicatrizacion
eficaz. También estd destinado para heridas en fase de granulacion y epitelizacion (14)
(fase anabdlica).

Apositos de silicona: cubierta de silicona y red de poliamida. La naturaleza hidrofdbica
de la cubierta de silicona y su suavidad le proporciona microadherencia selectiva, esta
suave adhesién a la piel seca hace que no se pegue a la herida, es decir, se adhiere
suavemente a la piel de alrededor de la herida (que estd seca) pero no al lecho
himedo de la misma, dada su naturaleza hidrofébica (14).

Alginatos: derivados de las algas naturales, son polisacdridos naturales formados de la
asociacién de los acidos gulurénico y manurdnico. La base es una fibra de alginato
calcico. Los alginatos absorben exudado o liquido seroso y reaccionan quimicamente
con él para formar un gel hidréfilo, con propiedades reolégicas y de intercambio
idnico. Generalmente absorben del orden de 15 a 20 veces su propio peso de exudado
mediante tres sistemas de accién: por difusidon pasiva, por accidén capilar y por sus
propiedades hidrofilicas (14).

Apositos de carbon: apdsitos de carbén activado. Tienen la propiedad de absorber
bacterias y eliminar los olores desagradables. Ademas, controlan el exudado (14).



7)

8)

9)

Apositos de plata: su efecto antimicrobiano o bactericida sobre las heridas, los hacen
utiles ante heridas de evolucidn térpida, con sospecha de infeccidon o con evidencia de
ella. lgualmente esta demostrada su eficacia para preparar el lecho ulceral, controlan
el exudado y el mal olor de la lesidn (14).

Apositos con carga idnica: son productos bioactivos que contienen iones de zing,
calcio y manganeso. Los iones son liberados al lecho de la herida favoreciendo la
cicatrizacion en cada una de las fases (14).

Apositos de colageno: el polvo de coldgeno tiene alta capacidad hidrofilica y es
cicatrizante (14).

10) Acido hialurénico: el 4c. hialurénico es un polisacarido biolégico (glicosaminoglicano)

distribuido en la matriz extracelular de la mayoria de los tejidos. Gracias a sus
propiedades hidrofilicas, proporciona un medio hidratado entre las células, facilitando
su migracion (14).

11) Centella asiatica: contiene sustancias triterpénicas, acido asiatico y acido madecassico.

Estabiliza la produccidon de fibras de coldgeno cuando estan alteradas, en exceso,
altantes o desorganizadas y promueve la curacién por estimulacién del sistema
reticulohistiocitico y el tejido de vascularizacidon. Puede modular el tejido conectivo en
queloides y cicatrices hipertrdficas por reduccién o eliminacion de la reaccién y, en
algunos casos, convirtiendo la cicatriz en madura (25).

12) Colagenasa: el principio activo es una colagenasa clostridiopeptinasa A especifica,

obtenida del cultivo del Clostridium histolycticum, que no afecta a las células intactas o
tejidos. El proceso de curacidén se acelera si su lecho se encuentra libre de tejidos
necrosados que se anclan en la superficie mediantes fibras de coldgeno natural. Las
colagenasas son las Unicas enzimas proteoliticas capaces de romper el coldgeno en su
forma natural. La accion sinérgica de colagenasa y proteasa asociadas, permite la
digestion de los componentes necréticos de la herida (14).

13) Sulfadiacina argéntica: posee accion bactericida y bacteriostatica frente a bacterias

Gram+y Gram- (26).

14) Compuestos impregnados (tules): impregnados de parafina y/o lanolina, tienen como

funcién evitar la pérdida transdérmica de agua y a la vez evitan la adherencia a la
herida, actuando como emolientes y flexibilizantes superficiales (23).

15) Acidos grasos hiperoxigenados (AGHO): son compuestos formados por acidos grasos

esenciales poliinsaturados tales como el acido linoléico, principalmente, el acido
oleico, el acido linolénico esteadrico, el acido araquinddnico y el acido palmitico. Todos
ellos representan un rol determinante en el proceso inflamatorio, etapa previa a la
formacién de la Ulcera, puesto que son los precursores de las prostaglandinas,
leucotrienos y tromboxanos. A nivel cutaneo, incrementan la microcirculacion
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sanguinea, facilitan la renovacién de las células epidérmicas, potencian la cohesion
celular epidérmica, aumentan la resistencia de la piel y disminuyen el efecto de los
radicales libres (27).

16) Protectores cutaneos no irritantes (PCNI) (ZnO): carecen de accidn citotdxica sobre las

4)

células implicadas en cada una de las fases de la cicatrizacién de las heridas. Un PCNI
es una pelicula barrera que cuando se aplica a zonas vulnerables es capac de formar
una especie de segunda piel. Estdn formados por tres componentes esenciales, un
copolimero acrilico formador de la pelicula, un plastificante con base de silicona que
permite la flexibilidad de la pelicula y un solvente con una base de silicona no irritante
y de rapida evaporizacién que facilita a su vez la homogeneidad de la mezcla (28).

Objetivos:

Actualmente la legislacidon que regula la informacidn acerca de los productos sanitarios es laxa

si la comparamos con las exigencias de los medicamentos, esta situacidon hace que no exista

una ficha técnica y que la Unica informacidon de la que se dispone sea la que facilita el

laboratorio.

En la préctica clinica diaria esta situacién provoca una infrautilizacién, en unos casos, o una

sobreutilizacion en otros, que las guias de practica clinica publicadas por distintos organismos

o sociedades cientificas tratan de evitar.

Por ello, nuestro trabajo trata de analizar la utilizacion real de los apdsitos estériles disponibles

en los centros sanitarios.

1)

2)

5)

Describir, clasificar y cuantificar los productos sanitarios usados en la practica clinica
habitual de las ulceras por presidn, Ulceras vasculares y pié diabético que reciben los
pacientes.

Definir el perfil terapéutico de los distintos apdsitos estériles usados en el estudio.

Hipétesis:

En la practica clinica no se realiza un uso racional de los apédsitos estériles modernos debido a

su infrautilizacién y/o sobreutilizacion.
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1. MATERIAL Y METODOS

6) Tipo de estudio:

Se trata de un estudio de utilizacién de productos sanitarios tipo indicaciéon — prescripcién de
tipo observacional descriptivo transversal.

7) Poblacion y muestra:
Atencidn primaria y especializada de los Departamentos de Castellon y La Plana.

La poblacion potencial del estudio corresponde a los pacientes atendidos por personal de
Enfermeria en el Departamento de Castellén, a saber, Centro de Salud Palleter, y las Unidades
de Reanimacidn y el Servicio de Medicina Intensiva del Hospital General de Castellén, y del
Departamento de La Plana, a nivel de atencién primaria, con el Centro de Salud de Borriana y
el Consultorio Auxiliar del Puerto de Borriana.

Ademas, la poblacidn del servicio de atencién domiciliaria del centro privado incluido atendia
en la etapa de reclutamiento a las poblaciones de Almassora, Castellén (incluido Grao de
Castellon) y Benicassim cuya cobertura sanitaria viene prestada por aseguradoras privadas.

2.1 Criterios de inclusion y exclusién:

Tabla 1. Criterios de inclusion y exclusion en el estudio.

Criterios inclusion Criterios exclusion
Pacientes adultos > 18 afios. Pacientes < 18 afios.
Etiologia de las lesiones (heridas crénicas): Etiologia aguda de las lesiones (p.ej.:
o Ulcera por presién traumatismos, quemaduras...)
o Ulceravenosa
o Ulcera arterial
o Ulcera mixta
o pié diabético (lesidn

neuropatica y/o
neuroisquémica)

Tratamiento local de la lesion mediante
apositos estériles.

Siguiendo los criterios de inclusion y exclusion, los profesionales colaboradores en el estudio
(tabla 2) incluyeron las lesiones tras identificar su etiologia y analizar la situacion clinica en que
se encontraba en ese instante.

De un total potencial de 90 casos, se incluyeron 55. De éstos, tras depurar los datos y eliminar
los casos con errores o con datos desconocidos fundamentales para el estudio, 49 de ellos
resultaron validos para el estudio (tabla 2).
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Tabla 2. Centros y profesionales participantes.

Id| Categoria | Centro | Unidad CRD No. Invalidos |% muestral Fecha Fecha
casos entrega recogida
1|Enfermeria |CSB! AP E-5 15 3 24,49 %| 03/03/2011| 25/05/2011
2|Enfermeria [CAPort®> |AP E-6 7 0 14,29 %| 03/03/2011| 18/05/2011
3|Enfermeria |HGCS? REA E-3 6 2 8,16 %| 17/02/2011| 07/06/2011
4|Enfermeria |HGCS ucl E-2 2 0 4,08%| 17/02/2011| 26/04/2011
5|Enfermeria |CSP* AP E-4 10 1 18,37 %| 24/02/2011| 18/05/2011
6|Enfermeria |AtDom’ |AP E-1 15 0 30,61 %| 15/02/2011| 27/04/2011
o)
TOTAL 55 6 100 %
VALIDOS 49

!CSB: Centro de Salud de Borriana
CAPort: Consultorio Auxiliar Port-Borriana
*HGCS: Hospital General de Castelldn
*CSP: Centro de Salud Palleter. Castelldn.
>AtDom: Servicio de atencién domiciliaria, adscrito a Medicas (centro privado).

2.2 Recogida de datos:

El método de recogida de datos fue mediante disefio de cuestionario en forma de cuaderno de
recogida de datos (CRD) (anexo ) asignado a cada uno de los investigadores colaboradores,
con limite maximo de 15 casos captados por colaborador.

El CRD contiene preguntas cerradas dicotdmicas y otras de eleccidn multiple, y al final un
apartado de observaciones. Las preguntas elegidas para cubrir el area significativa estan
basadas en la experiencia y en la revisiéon bibliografica.

El periodo de estudio se desarrolld entre el 15 de febrero de 2011, y el 7 de junio de 2011.
8) Variables de estudio:

La variable principal es la identificada como la variable dependiente (Z) donde el apdsito estéril

depende funcionalmente de las variables secundarias que actian como variables

independientes (X).

A continuacidn se enumeran detalladamente los registros incluidos:
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3.1 Variable principal:

Tabla 3. Codificacion de la variable principal.

VARIABLE CATEGORIAS CODIGOS
Aposito estéril | Poliuretano 1

en espuma polimérica o hidrocelular | Indafoam 1.1.1
Allevyn /Allevyn Adhesive 1.1.2
Askina Transorbent/Border 1.1.3
Biatain 1.1.4
Biatain Adhesivo/Light/Max 1.1.5
Cellosorb Contact No Adhesivo 1.1.6
Cutinova Foam/Hydro/Plus/Thin 1.1.7
Mepilex 1.1.8
Mepilex Border 1.1.9
Mepilex Border Lite 1.1.20
Mepilex Heel 1.1.21
Mepilex Lite 1.1.22
Mepilex Transfer 1.1.23
PermaFoam 1.1.24
Tielle / Borderless 1.1.25
SkinFoam 1.1.26
3M Foam 1.1.27
Versiva XC 1.1.28

en film Bioclusive 1.2.1
EpiVIEW 1.2.2
Hydrofilm 1.2.3
OpSite 1.2.4
Visulim 1.2.5
3M Tegaderm 1.2.6

Hidrocoloide 2

en placa Algoplaque 2.11
Algoplaque film 2.1.2
Askina Biofilm Patch 2.1.3
Askina Biofilm S 2.1.4
Askina Biofilm Transparent 2.15
Askina Ulcuflex 2.1.6
Cellosorb Adhesivo 2.1.7
Comfeel Plus Transparente 2.1.8
Comfeel Plus ExtraAbsorbente 2.1.9
Combiderm 2.1.10
Hydrocoll 2.1.11
Replicare Ultra 2.1.12
Sureskin Thin/Standard/Border 2.1.13
VariHesive extrafino 2.1.14
Tegasorb 2.1.15

en pasta o grdanulos Askina Biofilm pasta 2.2.1
Askina Biofilm polvo 2.2.2
Comfeel Pasta 2.2.3
Comfeel Granulos 2.2.4

14




VariHesive pasta hidroactiva 2.2.5
en tull Physiotulle 2.3.1
Urgotul Flex 2.3.2
Hidrogel 3
en placa Geliperm humedo 3.1.1
Hydrosorb/Hydrosorb confort 3.1.2
en malla Intrasite conformable 3.2.1
de estructura amorfa Aquaform 331
Askina gel 3.3.2
Geliperm granulado 3.34
Hidrosorb Gel 3.35
Hypergel / Normgel 3.3.6
Intrasite gel 3.3.7
Nu-gel 3.3.8
Purilon gel 3.3.9
Tegaderm Hidrogel 3.3.10
VariHesive Hidrogel 3.3.11
Con Plata Acticoat 4.1
Actisorb Plus25 4.2
Aquacel Ag 4.3
Atrauman Ag 4.4
Biatain Plata 4.5
Askina Calgitrol Ag 4.6
Comfeel Plata 4.7
Mepilex Ag 4.8
Mepilex Border Ag 4.9
Urgotul S. Ag 4.10
De Silicona Cicacare 5.1
Dermatix 5.2
Mepiform 5.3
Mepitel 5.4
Mepitel One 5.5
Urgotul 5.6
De Alginato Algisite 6.1
Algosteril 6.2
Askina Sorb 6.3
Askina Sorbsan 6.4
Askina Sorbsan Plus 6.5
Askina Sorbsan SA 6.6
Melgisorb 6.7
Comfeel SeaSorb 6.8
Sorbalgon 6.9
Tegagem 6.10
Urgosorb 6.11
Acido Hialurénico Cicativ 7.1
Jaloplast 7.2
Con carga idnica Trionic 8.1
Tenderwet 8.2
Carbon activado Actisorb Plus 9.1
Carboflex 9.2
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Carbonet 9.4
Askina Carbosorb 9.5
De Colageno (Bovino/Porcino) Catrix 10.1
Oasis 10.2
Compuestos no adherentes/ Adaptic 11.1
Impregnados Alione /Alione Adhesivo 11.2
Atrauman 11.3
Grassolind 11.4
Linitul 115
Tulgrasum cicatrizante 11.6
Unitul 11.7
Centella asiatica Blastoestimulina Pom 1% 12.1
Sulfadicina argéntica Silvederma 13.1
Flammazine 13.2
Enzimatico (Colagenasa/Tripsina) Dertrase Pom. 14.1
Iruxol Mono Pom. 14.2
Iruxol-Neo Pom. 14.3
Acidos grasos hiperoxigenados Corpitol aceite 15.1
Corpitol emulsién 15.2
Mepentol 15.3
Mepentol leche 15.4
Linovera 15.5
Protectores cutaneos no irritantes Cavilon 16.1
(Oxido de Zn) Comfeel Crema Barrera 16.2
Conveen Critic Barrier 16.3
Conveen Protact 16.4
Halibut pomada 16.5
Mitosyl pomada 16.6
Proskin 16.7

Fuente: Recursos materiales para la prevencioén y el tratamiento de las Ulceras por presidn: andlisis de la situacidn
en Andalucia (29).

Boletin Terapéutico Andaluz (BTA). Bol Ter ANDAL 2000; 16 (5). Utilizaciéon de medicamentos. Tratamiento local de las
Ulceras por presion (30).

Lizandara Enrich AM et al. Propuesta de clasificacién de apdsitos estériles modernos. Cienc Pharm 1998; 8(4): 153-71
(31).

3.2 Variables secundarias:

Tabla 4. Codificacion de las variables secundarias.

VARIABLES CATEGORIIAS CcODIGOS
Etiologia UPP grado |

UPP grado Il

UPP grado lll

UPP grado IV

Ulcera Venosa
Ulcera Arterial
Ulcera Mixta

Pié Diabético grado 0
Pié Diabético grado 1
Pié Diabético grado 2

OO (N[O N WIN|F-

=
o
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Pié Diabético grado 3 11
Pié Diabético grado 4 12
Pié Diabético grado 5 13
desconocida

Granulacion Si
No
Desconocido

Cantidad exudado Leve
Moderado
Intenso

No exudado
Desconocido

Tipo exudado Suero

Fibrinoso
Purulento
Hematopurulento
Hemorragico
Desconocido

No exudado

Infeccion Exudado purulento
Dolor/Olor

Eritema

Calor

Cicatrizacién detenida
Desconocido

No infeccidn

Perilesional Eritema
Maceracién
Excoriacion
Descamacién
Hiperqueratosis
Vesiculas
Edema

Prurito
Desconocido

OO NONN|HIWIN|IRPRIOIOEP|IWIN|IRPRIOIOUVA(WINIRPRIOIOIWIN(RIO(N|[R|O

3.3 Factores de confusion:
Se ha identificado factores externos que influyen en las variables del estudio:

a) Profesional: el enfermero/a asistencial que colabora y capta el caso debe realizar
el diagndstico de la lesidn, describir la clinica de la lesion, y aplicar el tratamiento
segUln su criterio.

Como medida para contener la importancia de esta situacion, se ha establecido
un maximo de 15 casos captados por colaborador.

b) Productos sanitarios: disponibles en el centro de trabajo, o a disposicion del
enfermero/a. Esta circunstancia, a priori, sin posibilidad de control, puede
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modificar la voluntad del profesional y modificar el tratamiento local recibido por
el paciente, y reflejado en el estudio.

Como medida de control de esta circunstancia, en el protocolo de investigacidn se
planificé cruzar la lista de apdsitos realizada en funcién a la revision bibliografica
con las compras de estos productos por parte de los Departamentos implicados.

) Sesgo de seleccion: elegir como disefio del estudio la metodologia transversal
limita a la hora de captar los casos, ya que se tiende a identificar preferentemente
los casos de larga duracidn (mas prevalentes) porque los casos de corta duracion
han evolucionado hacia la curacién o el fallecimiento, produciendo una
subestimacion o sobreestimacion de la prevalencia.

9) Analisis estadistico:

Para el tratamiento informatizado de los datos recogidos, se empled el paquete estadistico
PASW Statistics v. 18.0 (SPSS Inc. Chicago, EE.UU) tanto para el almacenamiento como para su
posterior analisis estadistico.

La estadistica descriptiva usada para exponer la muestra seleccionada viene representa por sus
variables cualitativas expresadas mediante frecuencias absolutas y relativas porcentuales.

Para las variables cuantitativas se calculé la media, desviacién estandar y valores maximos y
minimos.

En todos los casos la diferencia se considerara estadisticamente significativa si el valor de p <
0,05.

10) Aspectos éticos:

El estudio se ha desarrollado con respeto a las normas deontoldgicas de la Declaracién de
Helsinki (32), y por las Recomendaciones de Buena Practica Clinica de la CEE (33) y la
normativa legal vigente valenciana, espafiola y europea que regula los estudios post-
autorizacién y la investigacion clinica con productos sanitarios (21) (22) (34).

El estudio se sometié al dictamen del Comité Etico de Investigacién Clinica del Hospital General
de Castellén, obteniendo su informe favorable el 21 de marzo de 2011 (anexo 2).

Previamente se elabord el protocolo de investigacion y la hoja de informacion al paciente
(HIP), el cuaderno de recogida de datos (CRD). Se firmé el compromiso del investigador
principal asi como los avales de idoneidad y se solicité conformidad para desarrollar el estudio,
a los colaboradores y a los responsables directos del personal de enfermeria de las unidades y
centros participantes, y mediante consentimiento informado escrito elaborado al efecto para
los pacientes o familiares directos incluidos en el estudio.
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lll.  RESULTADOS

1. Descripcion de la muestra:

La recogida de datos se realizd en un periodo total de 113 dias naturales. El primer caso se
captd el 15 de febrero de 2011 en el centro privado participante y el ultimo, el 7 de junio de
2011, en el servicio de Reanimacién del Hospital General de Castellén.

Cada uno de los seis colaboradores tenia la posibilidad de captar hasta un maximo de 15 casos,
lo que supone una muestra potencial de 90 casos. Tras el periodo de recogida de datos, se
obtuvieron 55 casos, cumpliéndose este objetivo en un 61,1 %. Una vez depurados los datos,
resultaron validos para el estudio 49 casos, lo que representa el 54,4 % del total potencial, y el
89 % del total de casos captados.

Fig. 1 Distribucién de edad y sexo de la muestra

pepe

sexo
HOMBRE MUJER
100+ 100
80 ~80
8
S 607 60
[$]
40 40
207 20
T T T T T I T T T T T
5 4 3 2 1 0 1 2 3 4 5
Frecuencia

La media de edad de los pacientes que sufrian lesiones de etiologia crénica fue de 77,9 + 14,5
afios (26 — 94), sin diferencias significativas entre sexos, de los cuales, 15 eran hombres con un
media de 74,5 + 13,4 (39 — 90), y 25 mujeres 78,1 £ 14,6 (26 — 94) siendo éste el grupo mas
numeroso. En 9 ocasiones, la variable edad y sexo no se registro.

En la tabla 5 se aprecia el origen de los datos segun centro de captacién y nivel asistencial.
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Tabla 5. Distribucidn de la muestra segun centro y unidad.

unidad
AT.
AP UClI REA DOMICILIARIA Total
centro CS BORRIANA 12 0 0 0 12
CS PALLETER 9 0 0 0 9
UCI HGCS 0 2 0 0 2
REA HGCS 0 0 4 0 4
MEDICAS 0 0 0 15 15
CS-PORT 7 0 0 0 7
Total 28 2 4 15 49

CS Borriana: Centro de Salud Burriana |

CS Palleter: Centro de Salud Palleter (Castellén)

UCI HGCS: Servicio Medicina Intensiva. Hospital General de Castellon

REA HGCS: Seccion Reanimacion. Servicio de Anestesiologia. Hospital General de Castellén.
Medicés: Centro médico privado. Castellon.

CS-Port: Consultorio Auxiliar Puerto Borriana

La tabla 6 informa de la poblacién de los pacientes que acudieron a los centros y unidades
participantes en el estudio para el tratamiento de las lesiones cutdneas.

Tabla 6. Distribucidn de la muestra segun poblacion.

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Vaélidos CASTELLON 27 55,1 56,3 56,3
BORRIANA 13 26,5 27,1 83,3
BENICASSIM 1 2,0 2,1 85,4
GRAO BORRIANA 2 4,1 4,2 89,6
PORT BORRIANA 4 8,2 8,3 97,9
ONDA 1 2,0 2,1 100,0
Total 48 98,0 100,0
Perdidos DESCONOCIDO 1 2,0
Total 49 100,0

Durante la revisiéon de los 55 casos incluidos, se observaron distintas incongruencias que en
beneficio de la calidad de datos obtenidos era recomendable no incorporarlos para su
procesamiento, en la tabla 7 se describen las causas que motivaron la decisidn, asi como en
caso al que pertenece.
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Tabla 7. Errores en la captacion de casos.

Caso Causa Cadigo Frecuencia
E:E—;g mas de una lesién por hoja de datos le 5

E-3.3 datos elementales insuficientes

E-3.5 2e 2

E-5.11 etiologia desconocida 3e 1

E-4.4 no corte transversal (se refleja evolucidn) |4e 1

2. Caracteristicas de las lesiones:

En la tabla 8 se contabilizan las frecuencias absolutas de las lesiones y sus porcentajes segun la
etiologia de la misma, donde se puede observar que hasta un 57,2% de las lesiones
corresponden a ulceras por presion, el 28,5% de origen vascular y el 14,3% restante son
lesiones de pie diabético.

Tabla 8. Distribucidn de las lesiones segtin etiologia y grado.

Etiologia Porcentaje Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje vélido acumulado
Vélidos  UPP.I 9 18,4 18,4 18,4
UPP.II 4 8,2 8,2 26,5
UPP.II 8 16,3 16,3 42,9
UPP.IV 7 14,3 14,3 57,1
UPP | 28 57,2%
uv 6 12,2 12,2 69,4
UA 5 10,2 10,2 79,6
UM 3 6,1 6,1 85,7
UVasc. | 14 28,5%
PD.1 2 4,1 4,1 89,8
PD.2 2 4,1 4,1 93,9
PD.3 2 4,1 4,1 98,0
PD.4 1 2,0 2,0 100,0
PD|7 14,3%
Total 49 100,0 100,0

UV: Ulcera Venosa
UM: Ulcera Mixta
PD: Pie Diabético

UPP: Ulcera por presién
UA: Ulcera Arterial
UVasc: Ulcera Vascular

La tabla 9 resume las localizaciones mas frecuentes en las lesiones incluidas en el estudio,
aquellas que se asocian fundamentalmente a las de etiologia de Ulcera por presion,
representan el mayor porcentaje, siendo éstas las heridas localizadas en el sacro y talén, 30,6%
y 28,6% respectivamente (con un total de ambos grupos del 59,2% coherente con el
porcentaje de las UPP), seguidas de pierna, localizacién frecuente de las Ulceras vasculares,
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cuyo porcentaje alcanza el 26,5%, al que le sumariamos el 6,1% del maléolo y en ultimo lugar,

el pie se ha visto afectado en el 8,2% de los casos.

Tabla 9. Localizacion de las lesiones.

Localizacion Porcentaje Porcentaje

Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Validos SACRO 15 30,6 30,6 30,6
TALON 14 28,6 28,6 59,2
PIERNA 13 26,5 26,5 85,7
PIE 4 8,2 8,2 93,9
MALEOLO 3 6,1 6,1 100,0

Total 49 100,0 100,0

Los resultados obtenidos nos han permitido construir la tabla 10 donde vemos que las 49

lesiones incluidas, 21

(42,8%) de ellas presentan signos de Celso compatibles con una

infeccion o colonizacién critica del lecho ulceroso, es decir, en el proceso de cicatrizacién,

siguen en fase catabdlica.

Tabla 10. Presencia de infeccion segun etiologia de la lesion.

Signos de infeccion

Etiologfa EX. CICATRIZACIO NO
PURULENTO | DOLOR/OLOR | ERITEMA [ CALOR N DETENIDA INFECCION
Recuento Recuento Recuento Recuento Recuento Recuento

Etiologia uPP 2 3 2 0 0 19
uv 1 2 1 1 1 3
UA 1 1 0 0 1
UM 0 0 0 0 0 3
PD 0 3 0 0 2
TOTAL 4 9 3 1 4 29

En la tabla 11 se analiza la relacidn entre la presencia de infeccion y la tipologia del exudado, y

la cantidad de exudado desprendido al exterior (tabla 12).
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Tabla 11. Relacién entre infeccion y tipo de exudacion.

Tipo de exudado
Signos de infeccion HEMATO- HEMORRAGIC
SUERO FIBRINOSO | PURULENTO [ PURULENTO O NO EXUDADO
Recuento Recuento Recuento Recuento Recuento Recuento
EX. PURULENTO 0 0 2 2 0 0
DOLOR/OLOR 2 2 2 2 0 0
ERITEMA 2 0 0 0 0 1
CALOR 1 0 0 0 0 0
CICATRIZACION DET. 3 1 0 0 0 0
NO INFECCION 12 4 0 1 2 10
Tabla 12. Relacion entre infeccién y cantidad de exudacién.
Cantidad de exudado
Signos de infeccion NO
LEVE MODERADO | INTENSO EXUDATIVA
Recuento Recuento Recuento Recuento

infeccién EX. PURULENTO 0 1 2 0

DOLOR/OLOR 4 1 2 1

ERITEMA 2 0 0 1

CALOR 1 0 0 0

CICATRIZACION DET. 1 1 1 0

NO INFECCION 14 4 0 10

Segun la tabla 13 mostrada a continuacion, el 36,7% de las lesiones se encuentran en estado

de necrosis (tanto seca como humeda), frente al 61,2% que presentan otro estado diferente a

la necros

is.

Tabla 13. Frecuencia de lesiones en estado de necrosis.

Necrosis Porcentaje Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Validos SECA 6 12,2 12,5 12,5
HUMEDA 12 24,5 25,0 37,5
NO NECROSIS 30 61,2 62,5 100,0
Total 48 98,0 100,0
Perdidos DESCONOCIDO 1 2,0
Total 49 100,0
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En la tabla 14 se exponen las frecuencias de las lesiones identificadas en estado de granulacién
(en fase anabdlica).

Tabla 14. Frecuencia de lesiones en estado de granulacidn.

. Porcentaje Porcentaje
Granulacion
Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Validos Sl 4 8,2 11,8 11,8
NO 30 61,2 88,2 100,0
Total 34 69,4 100,0
Perdidos  DESCONOCIDO 15 30,6
Total 49 100,0

Con los datos obtenidos podemos describir la salud de la piel que circunda a la lesion, afectada
en muchas ocasiones dando los signos incluidos en la tabla 15, donde se observa que la
afectacién mas frecuente es el eritema, seguida de la maceracion, el edemay el prurito.

Tabla 15. Estado de la piel perilesional.

Estado piel perilesional Rems Porcentaje de
N° Porcentaje casos
Caracteristicas ERITEMA 20 34,5% 51,3%
piel perilesional® MACERACION 12 20,7% 30,8%
EXCORIACION 1 1,7% 2,6%
DESCAMACION 6 10,3% 15,4%
HIPERQUERATOSIS 3 5,2% 7,7%
VESICULAS 2 3,4% 5,1%
EDEMA 7 12,1% 17,9%
PRURITO 7 12,1% 17,9%
Total 58 100,0% 148,7%

a. Agrupacion

3. Uso de los apdsitos estériles modernos:

Para los 49 casos captados, se ha usado un total de 118 de apdsitos estériles (tabla 16), tanto
primarios, secundarios o combinados con otros, llegando a usarse hasta 5 apdsitos estériles
distintos para un mismo caso, tal y como se aprecia en la tabla 17.
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Tabla 16. Frecuencias de productos sanitarios por grupo terapéutico.

Productos sanitarios Rl Porcentaje de
N° Porcentaje casos
apositos? Aquacel Ag PLATA 8 6,8% 16,3%
Mepilex Ag PLATA 2 1,7% 4,1%
PLATA SUBTOTAL | 10 8,5% 20,4%
Mepitel SILICONA 1 ,8% 2,0%
Mepitel One SILICONA 3 2,5% 6,1%
Urgotul SILCIONA 6 5,1% 12,2%
SILICONA SUBTOTAL | 10 8,4% 20,3%
Comfeel SeaSorb ALGINATO 2 1,7% 4,1%
ALGINATO SUBTOTAL | 2 1,7% 4,1%
Cicativ AC. HIALURONICO 1 ,8% 2,0%
AC. HIALURONICO SUBTOTAL |1 ,8% 2,0%
Actisorb Plus CARBON 1 8% 2,0%
Quickseal bandage CARBON 1 8% 2,0%
CARBON SUBTOTAL | 2 1,6% 4,0%
Catrix COLAGENO 3 2,5% 6,1%
Allevyn Adhesive HlDRocCE?bALiFEeNO SUBTOTAL 15 2,5% 6.1%
16 13,6% 32,7%
Biatain HIDROCELULAR 1 8% 2.0%
Biatain Adhesivo HIDROCELULAR 1 8% 2.0%
Caan Cona HOROCEL AR T
4 3,4% 8.2%
Mepilex Border HIDROCELULAR 7 5.9% 14,3%
Mepilex Boder Lite HHDROCELULAR 1 8% 2.0%
HIDROCELULAR SUBTOTAL 31 26,1% | 62,0%
Blastoestimulina pom. 1% CENTELLA ASIATICA 1 8% 2,0%
Iruxol Mono pomC.EC'\(grLEAL(IB_éNAASSlﬁTICA SUBTOTAL 1 8% 2,0%
12 10,2% 24,5%
Iruxol-Neo pom. COLAGENASA+NEOMICINA 5 4.2% 10,2%
Corpitol aceite AGHO COLAGENASA SUBTOTAL 17 14.4% 34.7%
14 11,9% 28,6%
AC. GRASOS HIPEROXIGENADOS SUBTOTAL 14 11,9% 28.6%
Cavilon ZnO 1 ,8% 2,0%
Comfeel Crema Barrera ZnO 1 8% 2.0%
Triple Care 2n0 OXICO DE ZINC SUBTOTAL 2 1.7% 4.1%
Urgotul Flex HIDROCOLOIDE 4 3,3% 8,1%
1 ,8% 2,0%

25




Total

HIDROCOLOIDE SUBTOTAL
Plasimine pom ATB

Furacin pom. ATB

Fucidine pom. ATB
ANTIBIOTICO TOPICO SUBTOTAL
lodosorb Dressing HIDROGEL

VariHesive Hidrogel HIDROGEL AMORFO
HIDROGEL SUBTOTAL

Linitul COMP. IMPREG.
TULES SUBTOTAL
Betadine ANTISEPTICO
Acerbiol ANTISEPTICO
ANTISEPTICO SUBTOTAL

Vaselina

118

8% 2,0%
4,2%
2,5%
8%
3.3% 8,1%
4,2%
2,5%
6,7% 16,3%
8%
8% 2,0%
1,7%
8%
2,5% 6,1%
8%
100,0%

10,2%

6,1%
2,0%

10,2%

6,1%

2,0%

4,1%
2,0%

2,0%
240,8%

a. Agrupacion

El recuento en el uso de los apédsitos (tabla 17) nos ha permitido ver la cantidad de de apdsitos

de manera combinada, de manera que en 9 ocasiones tan solo se ha usado 1 apdsito, en 20

casos se ha usado 2 apdsitos para realizar la cura, en 12 ocasiones han sido 3 los apdsitos

usados, 7 curas han requerido 4 apdsitos, y en una cura se ha requerido hasta 5 productos

sanitarios.

La media de utilizacién de apdsitos es 2,41 £ 1,019 y la moda 2 para un total de 49 casos y 118

apositos.
Tabla 17. Combinacién de apésitos.
aposito_1 aposito_2 aposito_3 aposito_4 aposito_5 Total
N Validos 9 20 7 1 49
Total apésitos 9 40 28 5 118

En la tabla 18 se registran los apdsitos estériles no codificados en el cuaderno de recogida de

datos (CRD) entregado a los colaboradores, pero que fueron aplicados para tratar la lesiones

de sus pacientes y anotados en el apartado de observaciones del CRD.
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Tabla 18. Productos sanitarios no codificados en el CRD.

Grupo terapéutico Nombre comercial Cadigo [ Frecuencia
ATB tépico Plasimine pom. 99.1 4
Furacin pom. 99.3 3
Antiséptico Betadine 99.2 1
Acerbiol pH 5 99.11 1
Promogran 99.5 1
Fucidine pom. 99.12 1
Hidrogel (cadexémero yodado) lodosorb dressing 99.6 6
Hidrocelular Biatain contact 99.7 1
Oxido de Zinc Triple care 99.8 2
Carbdn activado Quickseal bandage 99.10 1
Vaselina Vaselina 99.13 1
TOTAL 23

ATB: antibiotico

En la tabla 19 se identifican los apdsitos estériles modernos que se han aplicado en lesiones
cuyas caracteristicas clinicas eran compatibles con infeccidon o colonizacidn critica, segun el
criterio del enfermero colaborador.

Tabla 19. Apésitos estériles modernos usados para el tratamiento de la infeccidon.

Signos de infeccion
Pro¢-iucfos Exudado Cicatrizacion No
sanitarios Dolor/Olor | Eritema Calor . Infeccion | . < 2 TOTAL
purulento detenida infeccion
Plata 2 3 0 0 0 5 4 14
Silicona 1 0 1 0 1 3 5 11
Alginato 0 1 0 0 1 2 1 5
Ac. Hialurénico 0 0 0 0 0 0 1 1
Carbdn 0 1 0 0 1 2 1 5
Colageno 0 0 0 0 0 0 3 3
Hidrocelular 3 7 3 1 3 17 18 52
Colagenasa 2 2 1 0 1 6 9 21
AGHO 3 2 1 1 2 9 8 26
Zn0 0 1 0 0 0 1 3 5
Hidrocoloide 0 0 0 0 0 0 1 1
ATB topico 2 4 0 0 3 9 3 21
Hidrogel 0 2 1 1 2 6 4 16
Tul 0 0 0 0 0 0 1 1
Antiséptico 0 2 0 0 0 2 1 5
Vaselina 0 0 0 0 0 0 1 1

AGHO: acidos grasos hiperoxigenados

Zn0: éxido de zinc
ATB: antibiotico

Tul: compuesto impregnado




En la tabla 20 se aprecia la relacién de apdsitos estériles aplicados segun el grado de exudado

presente en el lecho ulceroso.

Tabla 20. Apdsitos estériles usados en el control del exudado.

Productos
sanitarios

Cantidad de exudado

LEVE

MODERADO

INTENSO

EXUDATIVA

NO

TOTAL

Plata

Silicona

Alginato

Ac. Hialurénico

Carboén

Coageno

[OS AR Nl N2 )]

WIN|[FP|FP|O)| 00

Hidrocelular

1

(6]

28

Colagenasa

14

AGHO

13

Zn0O

Hidrocoloide

ATB topico

Antiséptico

Hidrogel

Vaselina

RPININWRFRWIN|lO

O|IFRIOIFRIOIFRIFRIFPIOO|IFRPRI OIOC|IFIN

O|O|O| | O|O|WIN|NO|O|O|O|O|=

O|lW|FRr|O|O0|O N[N oOO|O|Oo|O|O|o

RP|IO|W| ||~

La tabla 21 resume los apdsitos usados teniendo en cuenta la tipologia del exudado.

Tabla 21. Apésitos usados segun el tipo de exudacion.

Productos
sanitarios

Tipo de exudado

SUERO

FIBRINOSO

PURULENTO

HEMATO-

PURULENTO HEMORRAGICO

EXUDADO

TOTAL

Plata

10

Silicona

Alginato

Ac. Hialurénico

Carboén

Colageno

NP R OO~

WIN|FP|N|

Hidrocelular

=
N

30

Centella asiatica

Colagenasa

16

AGHO

13

Zn0O

Hidrocoloide

ATB topico

Hidrogel

Antiséptico

Tul

Vaselina

R OIOlW| AR, N OO
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La tabla 22 relaciona los apdsitos estériles aplicados en estado de necrosis, tanto seca como

humeda.
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Tabla 22. Presencia de necrosis y apdsito estéril aplicado.

Presencia de necrosis

Productos

sanitarios SECA

HUMEDA

NO
NECROSIS

TOTAL

Plata

Silicona

Alginato

Ac. Hialurénico

Carboén

WL N O| O

Hidrocelular

[EnY
©

Centella asiatica

RPIRPIWEFL|INOIO

Colagenasa

1

oo

Zn0O

ATB topico

Antiséptico

Hidrogel

Tul

Vaselina

O O|W|lr| OO N O|Wwlo|O|Oo|O| O

Ol R|O|Rr|U|O|OlFRr| OlO|O|O|O| O

RO PR M DMNO

RPN W O~

Tal y como se puede ver en la tabla 23, los protectores cutdneos se usaron en 4 ocasiones, de

las cuales, 3 con las siguientes indicaciones: eritema, maceracion y descamacién, en un caso el

motivo de uso no esta identificado.

Tabla 23. Relacidn de apdsitos estériles modernos con la proteccién de la piel perilesional.

Estado de la piel perilesional

Productos

sanitarios ERITEMA | MACERACION | EXCORIACION | DESCAMACION QUEII?ZET%-SIS VESICULAS | EDEMA | PRURITO | TOTAL
Plata 4 4 1 2 0 1 4 2 18
Silicona 3 3 1 3 0 2 4 4 20
Alginato 1 0 0 0 0 0 0 0 1
Ac. 1 0 0 0 0 0 0 1
Hialurénico
Carbén 0 0 1 1 0 0 0 3
Colageno 2 0 0 0 0 0 1 4
Hidrocelular 14 11 0 3 2 1 7 3 41
Centella 1 1 0 1 0 0 1 0 4
asidtica
Colagenasa 7 9 0 1 0 0 5 2 24
AGHO 8 2 0 1 0 0 2 2 15
ZnoO 1 1 0 1 0 0 0 0 3
Hidrocoloide 0 1 0 0 0 0 0 0 1
ATB tépico 2 3 0 1 1 0 0 2 9
Antiséptico 2 0 0 0 0 0 0 0 2
Hidrogel 4 1 0 1 2 0 0 0 8
Tul 0 1 0 0 0 0 0 0 1
Vaselina 0 0 0 1 0 0 0 0 1
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La tabla 24 incluye los apdsitos estériles usados para el fomento de la granulacion vy

epitelizacion.

Tabla 24. Apdsitos estériles usados en fase de

granulacién/epitelizacién.

Producto sanitario | Frecuencia
Silicona 2

Acido hialurénico 1

Colageno 1

Hidrocelular 2

Hidrogel 1 (lodosorb dressing)
AGHO 1

ATB tépico 1

Vaselina 1

Total | 10
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IV. DISCUSION

El presente estudio pone de manifiesto que para el tratamiento de las lesiones cutdneas se
utilizan apdsitos de diferente composicién y que el nimero de ellos es, por término medio,
superior a dos por paciente. La eleccién del apésito no parece responder siempre a las
caracteristicas de la lesion a tratar.

La necesidad de un lenguaje Unico y univoco en ciencia es fundamental. Las clasificaciones
constituyen en parte a este lenguaje. En el ambito que nos ocupa, las mejoras técnicas o los
intereses comerciales dificultan esta descripcidn y clasificacion.

La metodologia observacional descriptiva de tipo transversal seleccionada para el trabajo
aporta mayor validez externa al reflejar mejor las condiciones reales de la poblacién, aunque
se asume que se dispone de menor validez interna.

Esto supone no identificar casos de corta duracién con esta metodologia (35), de interés para
nosotros ya que lo que estamos tratando son heridas de larga evolucién.

La principal limitacidon del estudio, es el bajo tamafio muestral. El trabajo debe entenderse
como un estudio piloto, ya que para responder al objetivo fijado, con una larga lista de
apositos estériles que analizar, se necesitaria una muestra mayor, si se pretende que las
conclusiones del estudio sean aplicables a toda la poblacidn.

Tampoco se utilizéd un procedimiento sistematico para la seleccién de pacientes, otro motivo
por el cual se debe considerar a la muestra como no representativa.

Por otra parte, para reducir la importancia del factor de confusién que supone la limitacidn del
profesional para elegir el apdsito estéril segin el centro sanitario en el que se encuentra
trabajando, se podria haber cruzado la lista de apdsitos estériles incluida en el CRD con la lista
de compras que realiza el departamento.

Otro aspecto que hubiese mejorado la representativa es haber incluido pacientes
pertenecientes al dmbito sociosanitario donde existe una alta prevalencia de lesiones crdnicas.

En cuanto al andlisis de variables, el uso de respuesta multiple para una variable complica su
posterior interpretacion, es el caso de la variable perilesion donde se permitia seleccionar mas
de una opcidn en el CRD ocasionando confusidn en su analisis.

En la literatura publicada hasta la fecha, los articulos cuyo contenido se corresponde con el
estudio del uso de apdsitos estériles se encuentran posiblemente con serios problemas de
conflicto de intereses. Un ejemplo de ello, seria el estudio realizado por Verdud y
colaboradores, donde se plantea el uso de los apdsitos hidrocelulares en heridas agudas (36),
de la gama Allevyn®, siendo esta gama una linea de productos del laboratorio Smith &
Nephew. El interés de las casas comerciales por aumentar su cuota de mercado es mas que
evidente, y el intento por aumentar el uso de sus productos en heridas agudas es poco efectivo
pero insistente. Este estudio, financiado por Smith & Nephew muestra las virtudes del apdsito
hidrocelular de la gama Allevyn® para el tratamiento de heridas agudas donde la relacion
coste-efectividad es mas que dudosa.
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En otros casos, aunque también con inconvenientes de independencia entre el investigador y
el laboratorio fabricante, las publicaciones versan sobre estudios donde se observa,
exclusivamente el uso de determinados apdsitos en heridas crdnicas, siendo un ejemplo de
esto, el estudio ATHAC 04-05 (37), donde el objetivo es determinar el uso de apésitos con una
novedosa estructura denominada, tecnologia lipido coloidal (TLC), explotada en exclusividad
por Urgo, comercializados dentro de la gama Urgotul®.

Como observacién, cabe afadir que las publicaciones citadas carecen de declaracién de
intereses de los autores.

Por otra parte, en la revisién bibliografica realizada no se ha encontrado ningun articulo que
trate de analizar, con un disefio comparable al nuestro y, a modo de auditoria, cual es el uso
real que se les estd dando a los apdsitos estériles modernos, y en el trabajo publicado en la
revista de la Organizacion de Farmacéuticos Iberoamericanos (OFIL) por Martinez-Brocal y cols.
se lamentan de las pocas actividades llevadas a cabo sobre el conjunto de los productos
sanitarios, afirmando que son los grandes olvidados (8).

Debido a la gran diversidad de productos para el tratamiento de heridas crénicas que los
laboratorios han lanzado al mercado, y que la préctica clinica ha incorporado al proceso de
curacion de estas lesiones, el intento de una clasificacion que incluya el mdximo nimero de
productos es dificultoso, ya que no existe un principio activo como en los medicamentos. La
funcién de los apdsitos estériles deriva de su composicién y estructura.

Un ejemplo es la tabla en la que se recoge apdsitos estériles que no habian sido codificados en
el CRD, pero que si usaron los enfermeros colaboradores.

Es practicamente imposible cuestionar la importancia que tiene el Uso Racional, aunque
resulta de gran complejidad establecer este término, ya que como dicen Gémez-Martinez y
cols es un término tan abstracto e inconcreto como el de salud, al incluir de forma simultdnea
aspectos farmacoldgicos, clinicos, sociales y econdmicos (38). Para el presente trabajo, el
significado adquirido para este término ha sido aquél apdsito aplicado en condiciones e
indicaciones recomendadas por instituciones y sociedades cientificas.

En cuanto a la relacion entre indicacidn y prescripcion, en primer lugar, cabe destacar que la
media de apdsitos usados para cada lesion se situa en 2,4 algo que se considera dentro de los
pardmetros normales, aunque Ilama la atencidén que en 19 ocasiones se usaron entre 3y 4
productos sanitarios distintos. Seria necesario ampliar el estudio para determinar el coste-
efectividad de esta practica, pero partiendo de la premisa que se produce sobreutilizacion en
muchos casos, esto podria ser una prueba de que esta practica no es coste-eficaz.

Sorprende el uso de los apdsitos estériles modernos usados para el tratamiento de la
infeccién. El grupo mas usado para este fin (17 aplicaciones) es el que de los hidrocoloides, el
cual, segun la guia de practica clinica de la Asociacién Espafiola de Enfermeria Vascular (14)
estd indicado para la absorcidon de exudado durante la fase de granulacion/epitelizacién
(dentro de la fase anabdlica), por lo que la aplicacion de este tipo de producto en infeccién
establecida (en fase catabdlica) aunque sea para el control del exudado purulento,
hematopurulento u otros tipos de exudado que pueda dar en infecciones locales es discutido.

32



El segundo grupo mas usado (9 aplicaciones) corresponde al grupo de antibidticos tdpicos,
cuyo uso no es recomendado ya que la aplicacion tdpica no permite controlar la fraccién
absorbida.

La colagenasa (6 aplicaciones en infeccién establecida) estaria indicada para acabar con el
estado catabdlico en el que se encuentra sumergida la herida cuando persiste la infeccidn,
pero, fue mas usada (9 aplicaciones) en situacién de no infeccién. Esto constituiria un uso no
racional.

Sorprende el escaso uso de apdsitos barrera para proteger la piel perilesional en lesiones
infectadas donde existe exudacidn.

Por otra parte, no ha sido reportado ningln uso de apésito con carga idnica o sulfadiacina
argéntica para el tratamiento de la infeccidn, siendo una indicacidén para estos dos productos
sanitarios.

Aquellos apdsitos estériles con mayor capacidad de absorcién de exudado como los alginatos y
el carbdn activado presentan un uso discreto en intensidad leve de exudacion. Por el contrario,
en exudado intenso se prefiere usar apdsitos hidrocelulares. Si nos fijamos en la tabla que
analiza el apésito usado segun el tipo de exudado vemos que estos usos corresponden a
exudados de tipo seroso.

El exudado es el gran responsable de la salud de la piel perilesional, aunque vistos los
resultados en la tabla que relaciona los apdsitos con la cantidad de exudado no es contenido
para evitar la maceracion de esta piel adyacente, ya que los apdsitos barrera (ZnO) fueron
usados en 3 ocasiones con exudado leve, y en 1 ocasidn para contener exudado de intensidad
moderada. Aqui se descubre una infrautilizacién de los protectores cutdneos no irritantes
(PCNI).

Ante placas de necrosis seca se observa que los apésitos usados son hidrocelulares, hidrogeles
y colagenasa. En el caso de los hidrogeles y la colagenasa la indicacién es la adecuada, ya que
se intenta ceder agua en el primer caso para la destruccidn de esta placa, y con la accién de la
colagenasa se produce un desbridamiento quimico. Mayor es el uso de la colagenasa en
necrosis hiumeda (9 aplicaciones), siendo muy correcta también esta aplicacién, ya que ante la
necrosis hiumeda, donde el desbridamiento quirdrgico no es posible solo queda la opcién del
autolitico o quimico. La combinacién con los apdsitos hidrocelulares (9 aplicaciones) en
necrosis himeda ayuda a gestionar correctamente el exudado que seguramente existira.

Se observa tras analizar los resultados que no se trata la piel perilesional, ya que se han
obtenido 58 respuestas describiendo la salud de esta piel, pero no se observa una coherencia
en el uso de los apdsitos para este fin, lo que representa 1,9 % del total.

Esta conducta es contraproducente, ya que por ejemplo, el prurito induce al rascaso, y éste a
la aparicién de nuevas lesiones, que si combinamos con las vesiculas, descamacidn, excoriacion
o edema donde la piel es mas fragil obtenemos una evolucién no favorable de la herida.

Existe una infrautilizacion de productos sanitarios para fomentar la granulaciéon y la
epitelizacion, tan solo se usaron este tipo de productos en 8 de un total de 10 casos en esta
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fase de la cicatrizacion, que aunque la frecuencia absoluta identificada de lesiones en estado
de granulacién ha sido de 4, se corrigio sumando las lesiones en estado de necrosis mas las
que presentaban infeccidn, restandole éste resultado al total de lesiones.

El dnico hidrogel usado en esta fase fue el apésito lodosorb Dressing, cuya composicion es el
cadexdmero yodado, justo el Unico hidrogel que no esta indicado para el fomento de la
cicatrizacion, ya que el uso de productos yodados entorpece la actividad celular.

No se identificd ninguna lesidon en estado de granulacidn donde fuera usada la centella
asiatico, cuya Unica indicaciéon valida es el tratamiento de lesiones en esta fase, por lo que
existe una infrautilizacidén de este tipo de producto sanitario.

Conclusiones

La ambicién del trabajo presentado era humilde. Como objetivo principal nos fijamos la
descripcién, clasificacion y cuantificacion de los apdsitos estériles en dos departamentos de
salud de la provincia de Castellén. En este punto, podemos concluir que se han obtenido
apositos estériles clasificables en 16 grupos distintos, con una frecuencia de uso centrada en
grupos determinados (hidrocelular, plata, silicona, colagenasa y AGHO).

En cuanto al segundo objetivo, mediante la descripcion del perfil terapéutico comparado con
las caracteristicas clinicas de las lesiones identificadas en el estudio, si se hacia un buen uso de
estos productos, identificando casos de infrautilizacién y sobreutilizacién, estableciendo de
esta manera si se producia un uso racional. En este aspecto, y tras el analisis de los resultados,
podemos concluir que en general existe una situacidon de infrautilizacion de los apdsitos
estériles para las indicaciones mds adecuadas segun el consenso actual. En especial, el grupo
de alginato, carbon activado, protectores cutaneos no irritantes (ZnO), hidrogel y centella
asiatica se usan menos de los que se deberia, para la absorcién del exudado, la proteccion de
la piel perilesional y el fomento de la fase anabdlica (respectivamente).

Estos resultados demuestran el escaso interés en el adecuado tratamiento de la piel
perilesional.

Se ha identificado dos grupos donde se observa una acusada sobreutilizacién. El primer caso
corresponde al grupo de hidrocelulares, que representa el 62 % de los usos, en su gran
mayoria para la gestion del exudado. El segundo grupo identificado con sobreutilizacién es el
de los antibidticos tdpicos, cuyo uso no es recomendable.

Dada la poca informacién bien contrastada en relacién con las ventajas de unos apdsitos
respecto a otros, y ante la existencia de una gran oferta de estos productos en el mercado, se
debe tener en cuenta las caracteristicas siguientes cuando se quiera seleccionar el apdsito mas
adecuado:

e El estado de integridad de la herida que se debe tratar (presencia o ausencia de signos de
infeccidon, presencia y cantidad de exudado, de esfacelos, presencia de necrosis, de
tunelizaciones o cavitaciones y estado de la piel perilesional).

e La experiencia del profesional.
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¢ La preferencia del paciente y las comorbilidades presentes.

¢ El coste del apdsito, ya que los apdsitos mas modernos o de ultima generacidn son mds caros
y no han mostrado que sean mejores que los otros.

Finalmente, otra herramienta que ayudaria al profesional es el disponer de un formulario de
apositos para la cura de heridas elaborado por un equipo multidisciplinar, tal y como ya ha
hecho y publicado el Departament of Health, Social Sevices and Public Safety de Irlanda del
Norte (39).
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v.1.0 (15/02/11)

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

TITULO DEL ESTUDIO: “Estudio de Utilizacion de Productos Sanitarios: apdsitos
estériles modernos en el tratamiento de heridas crénicas”.

INVESTIGADOR PRINCIPAL: Cristian Veses Donet (Enfermero-HGCS)

CENTRO:

Estamos realizando un estudio para analizar como se utilizan habitualmente los
productos sanitarios (apositos estériles) para el tratamiento de las heridas de
larga evolucién como la que Ud. padece (Ulceras por presion, de origen
vascular o pié diabético).

Estos apdsitos estériles, son productos sanitarios aprobados por las
autoridades sanitarias espafiolas con anterioridad a la realizacibn de esta
investigacion.

En el programa participaran unos 100 pacientes atendidos en distintos Centros
de Salud y Unidades del Hospital General de Castellon.

Para el estudio se van a registrar los productos sanitarios que su enfermero/a
aplicara en su lesion. Su participacion es voluntaria y no tendrd ninguna
influencia en su tratamiento.

Si Ud. decide participar, no debe hacer nada, ni acudir a su Centro en mas
ocasiones por este motivo.

Los datos que se obtengan seran analizados conjuntamente con los de los
demas pacientes sin dar a conocer su identidad, que sera tratada de forma
confidencial y cumpliendo la Ley Organica 15/99 de Proteccion de Datos de

Carécter Personal y la Ley 41/02 de Autonomia del Paciente.
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v.1.0 (15/02/11)

ESTUDIO DE UTILIZACION DE PRODUCTOS SANITARIOS:

APOSITOS ESTERILES MODERNOS EN EL TRATAMIENTO DE HERDIAS CRONICAS

CONSENTIMIENTO INFORMADO

YO, (NOMBIE Y APEIIAOS) ... eueeeeeeeeeeeee e e ettt e e ettt e e e e e e e e e e eannaneeeeeenn
He leido la hoja de informacion que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.
He recibido suficiente informacion sobre el estudio.
Comprendo que mi participacion es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:
1. Cuando quiera.
2. Sin tener que dar explicaciones.
3. Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Fecha:

Firma del participante:

He explicado la naturaleza y el propdsito del estudio al paciente mencionado
Fecha:

Firma del Investigador Colaborador:

41



CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS

“ESTUDIO DE UTILIZACION DE PRODUCTOS SANITARIOS:

APOSITOS ESTERILES MODERNOS EN EL TRATAMIENTO DE HERIDAS CRONICAS”

UNIVERSITAT DE VALENCIA

Departamento de Farmacologia

Estudio observacional transversal multicéntrico.

E-O

v. 2.4 (11/02/11)

Valencia, 2010

42



= Director:

Dr. Francisco J. Morales Olivas.
Catedratico de Farmacologia.

Departamento de Farmacologia. Universitat de Valéncia.

= |nvestigador principal:

D. Cristian Veses Donet.

Diplomado en Enfermeria.

Alumno M.U. Investigacién y Uso Racional del Medicamento.

Departamento de Farmacologia. Universitat de Valéncia.

crisvedo@alumni.uv.es

43



CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS

FECHA INCLUSION | cédigo |

FECHA INICIO LESION

1. DATOS DEL PROFESIONAL

Categoria Unidad

Centro Poblacion

2. DATOS DEMOGRAFICOS

Iniciales Edad

Poblacién Sexo

3. VALORACION DE LA LESION (marcar "x" la opcién que corresponda)

3.a. Etiologia 3.b. Localizacién
Ulcera por presion Sacro
Ulcera venosa (o de estasis) Talén
Ulcera arterial (o isquémica) Trocanter
Ulcera mixta (estasis + isquemia) Pierna
Pié diabético (lesidon neuropatica y/o neuroisquémica) Pie*
Maléolo
Escapula
Isquion
Codo
Otra:

*Excepto talon. Incluye: dedos pies,
cara lateral y pie en general.

3.c. Clasificacion de UPP segiin NPUAP" (1989)

Estadio | Eritema que no palidece. Piel intacta.

Ulcera superficial. Abrasién o ampolla. Pérdida parcial del grosor de la piel

Estadio Il (epidermis y/o dermis).

Pérdida completa de la piel, con o sin necrosis de tejido celular subcutaneo y

Estadio Il .
presencia de esfacelo.

Necrosis del tejido fino, o dafos extensos incluso de musculo, hueso o de

Estadio IV " "
estructuras de soporte. Abundante exudado y tejido necrético.

'NPUAP: National Pressure Ulcer Advisory Panel
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3.d. Pié diabético. Clasificacion de Wagner - Merrit

Grado Lesion Caracteristicas
. . . Callos gruesos, cabezas metatarsianas prominentes,
0 Ninguna, pie de riesgo . .
dedos en garra, deformidades dseas.
1 Ulceras superficiales Destruccidn total del espesor de la piel.
. Penetra en la piel, grasa, ligamentos pero sin afectar
2 Ulceras profundas .
hueso, infectada.
3 Ulceras profundas + absceso Extensa, profunda, secreciéon y mal olor.
4 Gangrena limitada 2 Necrosis de parte del pie.
5 Gangrena extensa Todo el pie afectado, efectos sistémicos.

4. MOMENTO CICATRICIAL (marcar "x" la opcién que corresponda, puede ser multiple en tablas 4.a y 4.b)

4.a. Situacion del lecho ulceroso

4.b. Estado de la piel perilesional

Situacion Caracteristicas Eritema
. Seca Maceracion
Necrosis , < -
Humeda Excoriacion (lesiones por rascado)
Esfacelos y | Exudado + Descamacion
control Exudado +/++ Hiperqueratosis
exudado Exudado +++ Vesiculas
Exudado purulento Edema
. Dolor / Mal olor Prurito
Signos de -
infeccion Eritema / Rubor
Calor / Fiebre
Cicatrizacion detenida
Granulacién | Exudado +/++

4.c. Caracteristicas del exudado

Tipo Caracteristicas

Suero Consistencia clara y acuosa.

Fibrinoso Contiene fibrina amarilla en suspensidn y restos de ésta. Suele ser de
color grisaceo nubloso.

Purulento Tipico pus de amarillo brillante a lechoso. Organismos piogénicos y

células inflamatorias.

Hematopurulento

Presente en la infeccién ya establecida. Contiene restos de gérmenes,
células hematicas y Hb, pueden aparecer gotas de sangre

Hemorragico

Contenido de sangre clara, no confundir con sangrado post-
desbridamiento cortante reciente.
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5. PRODUCTOS SANITARIOS PARA EL TRATAMIENTO DE HERIDAS CRONICAS (marcar con "x", puede ser miiltiple)

5.a. Apésitos estériles modernos

Grupo terapéutico Nombre comercial P1U5052
POLIURETANO
en espuma polimérica o hidrocelular Indafoam
(hidropolimeros) Allevyn /Allevyn Adhesive
Askina Transorbent/Border
Biatain

Biatain Adhesivo/Light/Max
Cellosorb Contact No Adhesivo
Cutinova Foam/Hydro/Plus/Thin
Mepilex

Mepilex Border

Mepilex Border Lite

Mepilex Heel

Mepilex Lite

Mepilex Transfer

PermaFoam

Tielle / Borderless

SkinFoam
3M Foam
Versiva XC

en film Bioclusive
EpiVIEW
Hydrofilm
OpSite
Visulim

3M Tegaderm

HIDROCOLOIDE

en placa Algoplaque

Algoplaque film

Askina Biofilm Patch
Askina Biofilm S

Askina Biofilm Transparent

Askina Ulcuflex

Cellosorb Adhesivo

Comfeel Plus Transparente

Comfeel Plus ExtraAbsorbente

Combiderm

Hydrocoll

Replicare Ultra
Sureskin Thin/Standard/Border
VariHesive extrafino

46



Tegasorb

en pasta o grdnulos

Askina Biofilm pasta

Askina Biofilm polvo

Comfeel Pasta

Comfeel Granulos

VariHesive pasta hidroactiva

en tull Physiotulle
Urgotul Flex
en hidrofibra Aquacel
HIDROGEL
en placa Geliperm humedo
Hydrosorb/Hydrosorb confort
en malla Intrasite conformable

de estructura amorfa

Aquaform

Askina gel

Geliperm granulado

Hidrosorb Gel

Hypergel / Normgel

Intrasite gel

Nu-gel

Purilon gel

Tegaderm Hidrogel

VariHesive Hidrogel

CON PLATA

Acticoat

Actisorb Plus25

Aquacel Ag

Atrauman Ag

Biatain Plata

Askina Calgitrol Ag

Comfeel Plata

Mepilex Ag

Mepilex Border Ag

Urgotul S. Ag

DE SILICONA

Cicacare

Dermatix

Mepiform

Mepitel

Mepitel One

Urgotul

DE ALGINATO

Algisite

Algosteril

Askina Sorb

Askina Sorbsan

Askina Sorbsan Plus

Askina Sorbsan SA
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Melgisorb

Comfeel SeaSorb

Sorbalgon

Tegagem

Urgosorb

ACIDO HIALURONICO

Cicativ

Jaloplast

CON CARGA IONICA

Trionic

Tenderwet

CARBON ACTIVADO

Actisorb Plus

Carboflex

Carbonet

Askina Carbosorb

DE COLAGENO (Bovino/Porcino)

Catrix

Oasis

COMPUESTOS NO ADHERENTES/
IMPREGNADOS

Adaptic

Alione /Alione Adhesivo

Atrauman

Grassolind

Linitul

Tulgrasum cicatrizante

Unitul

CENTELLA ASIATICA

Blastoestimulina Pom 1%

SULFADIACINA ARGENTICA

Silvederma

Flammazine

ENZIMATICO (Colagenasa/Tripsina)

Dertrase Pom.

Iruxol Mono Pom.

Iruxol-Neo Pom.

ACIDOS GRASOS HIPEROXIGENADOS

Corpitol aceite

Corpitol emulsidn

Mepentol

Mepentol leche

Linovera

PROTECTORES CUTANEOS NO
IRRITANTES (Oxido de Zn)

Cavilon

Comfeel Crema Barrera

Conveen Critic Barrier

Conveen Protact

Halibut pomada

Mitosyl pomada

Proskin

1 s . . . 2 o) .
P: usado como apdsito primario; “S: usado como apdsito secundario
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é¢Ha usado algtin otro Producto Sanitario que no estd incluido en la lista?

Indique grupo terapéutico, nombre comercial o mecanismo de accién:

Financiacion

¢Los Productos Sanitarios que ha citado Ud. anteriormente estdn cubiertos, total o|Sj

parcialmente, por la Seguridad Social, o en su caso, estan disponibles en su centro de |\,

io?
trabajos: Ns/Nc

6. OBSERVACIONES
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