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Resumen: El objetivo es evaluar el efecto de los ácidos grasos hiperoxigenados en la 
prevención de lesiones cutáneas provocadas por la aplicación del manguito de 
isquemia quirúrgico. Diseño: ensayo clínico aleatorizado a triple ciego en dos grupos, 
en uno se aplica el producto con ácidos grasos hiperoxigenados, Linovera®, 
previamente a la colocación del manguito y en el otro un placebo. En ambos la 
protección habitual. Sujetos: Pacientes del servicio de traumatología del Hospital 
Gregorio Marañón que van a ser tratados quirúrgicamente con manguito de isquemia 
en miembros inferiores. Mediciones principales: Valoración del grado de las lesiones 
cutáneas tras la retirada del manguito. 
 
Palabras clave: Ácidos grasos hiperoxigeneados. Piel-Heridas y lesiones. 
 
Abstract: To evaluate the effect of hyperoxygenated fatty acids in the prevention of 
cutaneous injuries caused by the application of the surgical ischemic tourniquet. 
Design: Randomized clinical study to triple blind in two groups, in one is applied the 
product with hyperoxygenated fatty acids, Linovera®, previously to the positioning of 
the toruniquet and in the other placebo. In both the habitual protection. Subject: 
Orthopedic surgery patients in Hospital Gregorio Marañón who are going to be 
surgically treated with ischemic tourniquet in lower limbs. Main measurements: 
Valuation of the degree to the cutaneous injuries after removing the tourniquet. 
 
Keywords: Hyperoxigenated fatty acids. Skin diseases. 
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INTRODUCCIÓN 
 

Manguitos de isquemia 
 

Los manguitos de isquemia se utilizan desde el siglo XIX, torniquete de Esmarch 
1873. Se trataba de una banda de goma alrededor de la extremidad que generaba 
altas presiones. El primer uso fue el de contener el fármaco anestésico en anestesia 
regional intravenosa. Posteriormente en 1904 surge el torniquete neumático de 
Cushing y se amplía su uso para ayuda a la cirugía: el campo quirúrgico exángue reduce 
las pérdidas de sangre y facilita la identificación de las estructuras, de este modo se 
reduce el tiempo y las complicaciones quirúrgicas. 

 
La exanguinación de la extremidad antes de inflar el torniquete disminuye la 

cantidad de sangre distal al manguito. Esto reduce el sangrado en el campo quirúrgico 
y puede limitar los niveles sanguíneos de anestésico local, en el caso de anestesia 
regional intravenosa cuando se desinfle el manguito. 

 
Su aplicación se desarrolló ampliamente y actualmente su uso es habitual en los 

pacientes que requieran isquemia con patologías traumática y ortopédica. Es una 
técnica no exenta de complicaciones, que aumentan su incidencia por uso inapropiado 
del torniquete. Pueden estar asociadas a las distintas fases de su manejo: 
exanguinación de la extremidad, inflado del torniquete, mantenimiento y desinflado. 

 
Se han descrito complicaciones a nivel sistémico(1): aumento presión venosa 

central, hipertensión arterial, hipotermia transitoria, embolismo pulmonar y trastornos 
metabólicos. A nivel local: dolor, lesiones cutáneas, musculares, vasculares y nerviosas, 
fallo del torniquete y síndrome post-torniquete. Con respecto a las lesiones cutáneas, 
el traumatismo secundario se relaciona con la inadecuada colocación del relleno y el 
manguito. La aplicación floja o con arrugas puede traumatizar la piel por presión y 
cizallamiento provocando equimosis, ampollas, escoriaciones, y úlceras que pueden 
resultar en acciones legales. También se pueden producir quemaduras en la piel 
cuando se colocan soluciones debajo del manguito, como por ejemplo povidona 
yodada, que pueden llegar a ser importantes(2). 

 
En una búsqueda actualizada del 24 de abril del 2009, en PubMed utilizando 

como palabras claves: "Tourniquets/adverse effects" [Mesh] se encontraron 554 
referencias, limitando la búsqueda según el tipo de estudio, no se encontraron meta-
análisis y 71 estudios randomizados y controlados. Al intentar delimitar la búsqueda a 
efectos secundarios en la piel con los siguientes términos: "Tourniquets/adverse 
effects"[Mesh] AND "Skin"[Mesh] se obtuvieron 9 referencias, de las cuales, tienen 
relevancia para el estudio las siguientes: 

 
 Un ensayo controlado y randomizado(3) con 92 pacientes intervenidos de 

prótesis de rodilla , divididos en 3 grupos, en el que se compara la utilización de 
dos tipos de protección con otro grupo en el que no se aplica nada. Se valora la 
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aparición de ampollas tras la retirada del manguito. Los resultados obtenidos 
muestran una baja incidencia en los grupos de protección con mejores 
resultados cuando se utiliza un material elástico. 

 
 Estudio prospectivo y rabdomizado(4) con 150 pacientes, en el que se compara 

la aparición de complicaciones cutáneas (abrasión, ampolla o herida) en 3 
grupos, dos con diferente protección cutánea y uno control. La incidencia de 
lesiones encontradas fue de 6 pacientes en los dos grupos de tratamiento de 50 
pacientes cada uno, y de 12 en el grupo sin protección de otros 50 pacientes. 
Otro artículo(5) hace referencia al uso del torniquete pediátrico, comparando 
dos tipos de torniquete, valorando la aparición de arrugas y pellizcamiento. Se 
hace referencia a la significativa frecuencia de las complicaciones cutáneas. 

 
 Estudio(6) sobre la posible relación de la isquemia y presión del manguito en la 

aparición de quemaduras e irritación en la piel debajo del manguito. Se aplican 
200 mm Hg durante 30 minutos, en 2 grupos, unos sanos y otros que padecen 
eccema atópico. Concluyen que no es posible establecer una relación clara y 
que pueden ser debido a una reacción indiosincrásica. 

 
Con respecto a la Biblioteca Cochrane, utilizando las palabra clave “tourniquets” 

(Mesh) y el cualificador efectos adversos, se encuentran en el Registro Central 
Cochrane de ensayos controlados, 76 referencias. Si solamente tenemos en cuenta los 
últimos cinco años hasta el 2004, se limita a 15 estudios. De ellos, hacen referencia a 
las complicaciones del uso del torniquete en la piel solo 2, que ya están incluidos en los 
encontrados en PubMed. El resto hacen referencia al uso de distintos fármacos como 
melatonina, dextrometorfano, clonidina, propofol, acetilcisteína, lornoxicam, ketamina 
y lidocaína para la prevención y tratamiento de complicaciones como el dolor y 
alteraciones cardiovasculares derivadas de la isquemia y reperfusión. También en un 
estudio(7) que incluye 54 pacientes, se desaconseja el uso del torniquete para la 
fijación quirúrgica de fracturas de tobillo por que se asocia a mayor inflamación y dolor 
postquirúrgico. 

 
Ácidos grasos hiperoxigenados 
 

Un ácido graso es una biomolécula orgánica de naturaleza lipídica formada por 
una larga cadena hidrocarbonada lineal, de número par de átomos de carbono, en 
cuyo extremo hay un grupo carboxilo. Son moléculas anfipáticas, es decir, tienen una 
región apolar hidrófoba (la cadena hidrocarbonada) que repele el agua y una región 
polar hidrófila (el extremo carboxílico) que interactúa con el agua(8). Se clasifican en: 

 
 Ácidos grasos saturados, sin dobles enlaces entre carbonos; tienden a formar 

cadenas extendidas y a ser sólidos a temperatura ambiente, excepto los de 
cadena corta. 

 

http://es.wikipedia.org/wiki/Biomol%C3%A9cula
http://es.wikipedia.org/wiki/Org%C3%A1nica
http://es.wikipedia.org/wiki/L%C3%ADpido
http://es.wikipedia.org/wiki/Alif%C3%A1tico
http://es.wikipedia.org/wiki/Grupo_carboxilo
http://es.wikipedia.org/w/index.php?title=Anfip%C3%A1ticas&action=edit&redlink=1
http://es.wikipedia.org/wiki/Hidr%C3%B3foba
http://es.wikipedia.org/wiki/Agua
http://es.wikipedia.org/wiki/Polaridad_(qu%C3%ADmica)
http://es.wikipedia.org/wiki/Hidr%C3%B3fila
http://es.wikipedia.org/wiki/%C3%81cidos_grasos_saturados
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 Cadena corta (volátiles). ácido butírico, ácido isobutírico, ácido valérico, 
ácido isovalérico. 

 
 Cadena larga: ácido mirístico, ácido palmítico, ácido esteárico. 

 
 Ácidos grasos insaturados. Son ácidos con dobles enlaces entre carbonos; 

suelen ser líquidos a temperatura ambiente. 
 
 Ácidos grasos monoinsaturados. Son ácidos grasos insaturados con un solo 

doble enlace: ácido oleico. 
 
 Ácidos grasos poliinsaturados. Son ácidos grasos insaturados con varios 

dobles enlaces: ácido linoleico, ácido linolénico, ácido araquidónico (son 
ácidos grasos esenciales). 

 
Estos ácidos grasos esenciales, el linoleico, linolénico o el araquidónico, el 

organismo no puede sintetizarlos, por lo que deben obtenerse por medio de la dieta(9). 
Son precursores del acido nítrico(10), tromboxanos, leucotrienos y de las 
prostaglandinas(11), por lo que influyen en la respuesta inflamatoria. También tienen 
función energética y estructural, formando parte de la bicapa lipídica de las 
membranas y de todas las células, al ser componentes fundamentales de los 
fosfolípidos y esfingolípidos. 

 
En la capa córnea de la piel, las células queratinizadas se colocan en forma de 

tejadillo, el cemento que utilizan para mantenerse unidas son las ceramidas, barrera 
lipídica crucial para el mantenimiento de la elasticidad, resistencia y regulación de la 
humedad de la piel. La estabilidad y capacidad de ésta, depende de un suficiente 
aporte de ácidos grasos esenciales a la piel y un déficit de ácidos grasos esenciales en 
la piel produce una tendencia a la descamación(12). En el proceso isquémico de la 
inflamación, los radicales libres provocan un daño en el endotelio con agregación de 
plaquetas y granulocitos, facilitando el éstasis sanguíneo y producción de 
microtrombosis, con desarrollo de tejido necrótico(13). 

 
La hiperoxigenación de los ácidos grasos es un proceso industrial, mediante el 

cual, se incorporan moléculas de oxigeno a las cadenas de ácidos grasos, se oxidan, lo 
que confiere mayor estabilidad y penetración en la piel. 

 
La hiperoxigenación de los ácidos grasos facilita la actividad de antirradicales en 

el proceso de estrés oxidativo(12). Aumentan la microcirculación sanguínea, la 
renovación celular epidérmica y la hidratación de la piel(12). 

 
Distintos artículos(14) hacen referencia al efecto beneficioso de los ácidos grasos, 

vía oral o tópica, para el cuidado de la piel y la cicatrización(12), prevención de lesiones 
y mejora de la microcirculación. 

 

http://es.wikipedia.org/wiki/%C3%81cido_but%C3%ADrico
http://es.wikipedia.org/w/index.php?title=%C3%81cido_isobut%C3%ADrico&action=edit&redlink=1
http://es.wikipedia.org/wiki/%C3%81cido_val%C3%A9rico
http://es.wikipedia.org/w/index.php?title=%C3%81cido_isoval%C3%A9rico&action=edit&redlink=1
http://es.wikipedia.org/wiki/%C3%81cido_mir%C3%ADstico
http://es.wikipedia.org/wiki/%C3%81cido_palm%C3%ADtico
http://es.wikipedia.org/wiki/%C3%81cido_este%C3%A1rico
http://es.wikipedia.org/wiki/%C3%81cidos_grasos_insaturados
http://es.wikipedia.org/wiki/%C3%81cidos_grasos_monoinsaturados
http://es.wikipedia.org/wiki/%C3%81cido_oleico
http://es.wikipedia.org/wiki/%C3%81cidos_grasos_poliinsaturados
http://es.wikipedia.org/wiki/%C3%81cido_linoleico
http://es.wikipedia.org/wiki/%C3%81cido_linol%C3%A9nico
http://es.wikipedia.org/wiki/%C3%81cido_araquid%C3%B3nico
http://es.wikipedia.org/wiki/%C3%81cido_graso_esencial
http://es.wikipedia.org/wiki/%C3%81cido_linoleico
http://es.wikipedia.org/wiki/%C3%81cido_linol%C3%A9nico
http://es.wikipedia.org/wiki/%C3%81cido_araquid%C3%B3nico
http://es.wikipedia.org/wiki/Tromboxano
http://es.wikipedia.org/wiki/Leucotrieno
http://es.wikipedia.org/wiki/Prostaglandina
http://es.wikipedia.org/wiki/Bicapa_lip%C3%ADdica
http://es.wikipedia.org/wiki/Membrana_plasm%C3%A1tica
http://es.wikipedia.org/wiki/C%C3%A9lula
http://es.wikipedia.org/wiki/Fosfol%C3%ADpido
http://es.wikipedia.org/wiki/Esfingol%C3%ADpido
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En una búsqueda simple en PubMed utilizando como palabras claves “hyper 
oxygenated fatty acid” se encuentran 4 resultados: Un primer estudio(15) con 195 
pacientes, no randomizado, en el que se valora la aceptable eficacia de un producto 
con ácidos grasos hiperoxigenados para la prevención de úlceras vasculares y en el pie 
diabético, teniendo en cuenta sus efectos sobre la microcirculación, renovación de 
células epidérmicas y aumento en la hidratación. En otro estudio(16) se comparan los 
ácidos grasos hiperoxigenados con otros métodos para la prevención de úlceras por 
presión en los talones, siguiendo un protocolo concreto con varias intervenciones, 
obteniendo buenos resultados. Otro retrospectivo(17) en el que se valora la efectividad 
para prevención y tratamiento de úlceras por presión grado I, de los ácidos grasos 
hiperoxigenados. Se incluyen 853 pacientes, concluyen que son efectivos para la 
prevención y reversibilidad de las lesiones. Un estudio(18) de 28 pacientes en el que se 
valora el efecto de los ácidos grasos hiperoxigenados en los cambios de presión 
transcutánea de oxígeno en el sacro tras aplicar una determinada presión. No 
observándose un descenso importante en la presión tras la aplicación del producto, a 
diferencia de la medición control. 

 
Si utilizamos las palabras claves: “hyperoxygenated fatty acid”, se obtienen 6 

resultados, 5 de ellos son estudios sobre la efectividad de los ácidos grasos 
hiperoxigenados en la prevención y curación de úlceras por presión de grado I, con 
buenos resultados, (en uno de ellos(19) se comprueba la mejora en la circulación capilar 
utilizando Laser Doppler). Otro de tipo experimental hace referencia a los efectos 
terapéuticos de una solución hiperoxigenada en lesiones pulmonares. 
 
Fisiopatología 
 

En 1958, Kosiak(20) destacó la importancia de la presión y el tiempo de exposición 
a ésta, determinando que las altas presiones provocan necrosis tisular en poco tiempo 
y bajas presiones necesitan de un tiempo de exposición mucho mayor. Comprobó que 
una presión externa de sólo 70 mm Hg mantenida durante dos horas, podía provocar 
lesiones isquémicas en todos los tejidos. 

 
La presión capilar normal oscila entre 16 y 33 mm Hg, lo que significa que 

presiones por encima de 16mm Hg producen un colapso de la red capilar. La isquemia 
local aumenta la permeabilidad capilar con la consiguiente vasodilatación, 
extravasación de líquidos e infiltración celular, produciéndose un proceso inflamatorio 
que origina una hiperemia reactiva, manifestada por un eritema cutáneo. Éste es 
reversible si al retirar la presión desaparece en 30 minutos, restableciéndose la 
perfusión de los tejidos. Si no desaparece la presión produce isquemia local, trombosis 
venosa y alteraciones degenerativas que pueden desembocar en necrosis y ulceración. 
La presión no es el único factor implicado, sino que actúa junto con otras fuerzas 
mecánicas externas como son la fricción o rozamiento y el cizallamiento(21). 
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Piel y envejecimiento 
 

La piel es el órgano más extenso, de mayor volumen y peso del cuerpo. Con el 
paso del tiempo, aparecen los efectos prevenibles del fotoenvejecimiento y, a partir de 
la 4ª década, también los cambios característicos intrínsecos del 
cronoenvejecimiento(22): 
 

 Epidermis: adelgazamiento y aplanamiento de la unión dermoepidérmica. 
Atipia nuclear ocasional. Queratosis seborreicas. Menos melanocitos y células 
de Langerhans. 

 
 Dermis: atrofia (pérdida de volumen dérmico). Las fibras elásticas pueden estar 

aumentadas y con cierto deterioro. Los glicosaminoglicanos, fibroblastos y 
mastocitos disminuidos. 

 
 Circulación: disminución de pequeños vasos y afectación de asas capilares 

subepidérmicas. 
 

En el anciano y sobre todo a partir de los 75 años aparece signos de insuficiencia 
en la piel, en la observación histológica se comprueba que la epidermis y dermis están 
adelgazadas. Se produce un borramiento epidérmico y de las papilas dérmicas, lo que 
produce un aplanamiento de las uniones dermoepidérmicas(23). Debido a la menor 
área de contacto entre la epidermis y la dermis, hay un descenso de la adhesión 
dermoepidérmica, y las fuerzas de fricción y de cizallamiento producen ampollas con 
más facilidad. 

 
El estrato córneo envejecido también es más susceptible a las agresiones 

exógenas y ambientales. La epidermis es menos capaz de reparar el estrato córneo, la 
piel envejecida es más proclive a la irritación crónica(24). Hay una pérdida de asas 
capilares en las papilas dérmicas y desciende la vascularidad en la dermis reticular. Las 
paredes de los vasos sanguíneos restantes están adelgazadas. Estos cambios originan 
palidez, debido a escasa perfusión de la piel, descenso de la función termorreguladora, 
de la eliminación del material extraño y de la respuesta inflamatoria mínima(26). 

 
El contenido de colágeno y de sustancia basal(26) de la dermis disminuye. Las 

fibras colágenas son más gruesas y quebradizas debido a que hay más uniones 
cruzadas. Las fibras elásticas se reducen y están más fragmentadas. 

 
Estas alteraciones son responsables de la atrofia, piel laxa y seca. Del descenso 

de la recuperación elástica, propiedades viscoelásticas y extensibilidad. La piel 
envejecida, es por tanto, más frágil a agresiones externas, como la fricción y 
presión(27), pueden provocar lesiones con hundimiento y distorsión. 
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HIPÓTESIS 
 
 

La aplicación local de ácidos grasos hiperoxigenados disminuye el grado de lesión 
cutánea secundaria al manguito de isquemia quirúrgico. 
 
 

OBJETIVOS 
 
 

 Valorar el tipo de lesión cutánea secundaria al manguito de isquemia sin aplicar 
ácidos grasos hiperoxigenados. 

 

 Valorar el tipo de lesión cutánea secundaria al manguito de isquemia tras la 
aplicación de ácidos grasos hiperoxigenados. 

 

 Comparar los tipos de lesiones cutáneas con y sin aplicación de ácidos grasos 
hiperoxigenados. 

 
 

METODOLOGÍA Y PLAN DE TRABAJO 
 
Tipo de estudio 
 

Ensayo clínico aleatorizado a triple ciego unicéntrico. 
 
 
Población diana 
 

Pacientes que van a ser intervenidos en los quirófanos del servicio de 
traumatología del Hospital Gregorio Marañón y que requieren isquemia en miembros 
inferiores. Se trata de conseguir una muestra homogénea con criterios restrictivos 
respecto a la valoración del estado físico general del paciente y al estado de piel y 
mucosas. 
 
Criterios de inclusión 
 

 Edad: 40 a 75 años. 

 Sexo: hombres y mujeres. 
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 Estado nutricional: Datos antropométricos: peso, talla, índice de masa corporal 
(IMC). El peso en kilogramos/ talla(2) en metros. Cálculo de peso ideal según 
Normograma de Norton(1). Hombres 20 a 25, mujeres 19 a 24. 

 Temperatura corporal: 36º a 37º C. 

 Hidratación, estado de piel y mucosas: para su valoración se utilizan los 
parámetros de la Escala de Norton modificada(2,3), referentes a estos aspectos: 
Mucosas húmedas rosadas y recuperación rápida del pliegue cutáneo. 

 Tiempo de isquemia: de 1 a 2 horas. 

 Presión manguito: 300-350 mm Hg. 
 
Criterios de exclusión 
 

 Enfermedades y lesiones cutáneas previas. 

 Trastornos metabólicos-endocrinos, cardiovasculares y respiratorios con 
alteración severa en el transporte de oxigeno. 

 No aceptación del consentimiento informado. 

 Cualquier complicación durante la intervención quirúrgica que pueda alterar los 
resultados del estudio. 

 
Estimación tamaño muestral 
 

Teniendo en cuenta la proporción de otro estudio previo prospectivo y 
rabdomizado(4) con 150 pacientes, la incidencia de lesiones encontradas en los grupos 
con protección cutánea fue de 6 en cada grupo de 50, lo que supone 12%. 

 
En otros estudios(5,6) en los que se investiga la efectividad de los ácidos grasos 

hiperoxigenados en la prevención de úlceras por presión, la incidencia disminuye 
aproximadamente en un 50%, por tanto escogemos una diferencia mínima a detectar 
de un 50% del 12% de incidencia esperada en el grupo control. Asumiendo que en el 
estudio vamos a detectar fundamentalmente lesiones por presión grado I. 

 
Se utiliza el paquete informatico GRANMO 6.0(7). Para dos proporciones 

independientes (Proporciones). 
 
Aceptando un riesgo alfa de 0,05 y un riesgo beta de 0,20 en un contraste 

bilateral, se precisan 563 sujetos en el primer grupo y 563 en el segundo para detectar 
una diferencia igual o superior al 0,06 entre ambos. Se asume una proporción del 0,12 
en uno de los grupos. Se ha estimado una tasa de pérdidas de seguimiento del 0,02. Se 
ha utilizado la aproximación del arcoseno. 

 
Variables dependientes 
 

 Variable cualitativa, ordinal. Grado de lesión cutánea producida por presión. 
Teniendo en cuenta la clasificación de úlceras por presión del Grupo Nacional 
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para el Estudio y Asesoramiento en Úlceras por Presión y Heridas Crónicas(8) 
(GNEAUPP), modificándola por las características propias del estudio: 

 
 Grado 0. No lesión cutánea, no existe diferencia con piel circundante. 
 
 Grado I. Alteración observable en la piel integra, relacionada con la 

presión, que se manifiesta por una zona eritematosa que palidece a la 
presión y que es capaz de recuperar su coloración habitual en treinta 
minutos (reversible). 

 
 Grado II. Zona eritematosa que palidece a la presión y que no es capaz de 

recuperar su coloración habitual en treinta minutos. La epidermis y dermis 
están afectadas pero no destruidas. En pieles oscuras, puede presentar 
tonos rojos, azules o morados. En comparación con un área adyacente u 
opuesta del cuerpo no sometida a presión, puede incluir cambios en uno o 
más de los siguientes aspectos: 

 
Temperatura de la piel (caliente o fría). 
Consistencia del tejido (edema, induración). 
Y/o sensaciones (dolor, escozor). 

 
 Grado III. Lesión superficial que presenta erosiones o ampollas con 

desprendimiento de la piel. Pérdida de continuidad de la piel únicamente a 
nivel de la epidermis y dermis parcial o totalmente destruidas. Afectación 
de la capa subcutánea. 

 
 Grado IV. Úlcera que presenta destrucción de la capa subcutánea. Con 

posible afectación del tejido muscular e incluso estructura ósea. Puede 
existir necrosis y/o exudación. 

 
Variables independientes 
 

 Tratamiento con o sin ácidos grasos hiperoxigenados. 
 

 Otras variables que pueden influir en la variable dependiente: edad, sexo, IMC, 
temperatura corporal, tiempo de isquemia, presión del manguito. 

 
Métodos de recogida de la información 

 
La recogida de datos se llevará a cabo, mediante la ficha de seguimiento (Anexo 

I). 
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Métodos estadísticos 
 
En relación a la estadística descriptiva, las variables cualitativas se describirán 

mediante frecuencias y porcentajes, mientras que las cuantitativas mediante su media 
y desviación estándar. En las variables numéricas, se estudiará la normalidad con la 
prueba de Kolmogorov-Smirnov. 

 
Previamente a la asociación entre los grupos de tratamiento y su grado de lesión, 

se estudiará la comparabilidad de los grupos formados por la aleatorización. 
 
La asociación entre las variables cualitativas, se medirá con la prueba de Chi-

cuadrado o prueba exacta de Fisher. Para medir la relación entre grado de lesión y los 
grupos de tratamiento, se utilizará la prueba de Chi-cuadrado de tendencia lineal. 

 
En la comparación de las variables numéricas, se utilizará la prueba de T de 

Student de dos grupos o prueba ANOVA si se comparan tres o más grupos. Si las 
distribuciones no fuesen normales o si los grupos fuesen pequeños, se utilizará la 
prueba U de Mann-Whitney o prueba de Kruskal-Wallis respectivamente. 

 
El análisis estadístico será realizado con el programa estadístico SPSS v15.0. Se 

asumen como diferencias estadísticamente significativas resultados con p menor 0.05. 
 

Plan de trabajo. Cronograma aproximado 
 
Se presentará la solicitud en la Comisión de Ética e Investigación Clínica del 

Centro Hospitalario, también durante el estudio se adoptarán las especificaciones del 
acuerdo CONSORT(9), y una vez aprobado se iniciará el estudio de la siguiente forma: 

 
De los pacientes que van ser intervenidos se seleccionan los que cumplen los 

criterios de inclusión anteriormente descritos, posteriormente, tras la firma del 
consentimiento informado (Anexo II), se asignan a los grupos control e intervención 
mediante una tabla de números aleatorios, generada mediante el programa EPIDAT 
3.1. 

 
A los del grupo intervención, antes de la aplicación del manguito con la 

protección habitual, se les aplica el producto con ácidos grasos hiperoxigenados 
mientras al control se les aplica un placebo. Identificados en el recipiente del producto 
con las letras A y B. 

 
Se anota la presión utilizada y el tiempo de duración de la isquemia. 
 
Concluida la intervención se valora el tipo de lesión cutánea en la zona de 

aplicación del maguito según la clasificación descrita. 
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Las enfermeras encargadas de la valoración y seguimiento, deberán 
cumplimentar todos los datos en la ficha de seguimiento (Anexo I). 

 
También se controlaran los pacientes perdidos y las exclusiones después de la 

aleatorización (que no cumplen criterios inclusión, no cumplidores y asignados a un 
grupo que siguen la terapia de otro). 

 
La evaluación, seguimiento de los pacientes y el análisis de los resultados se 

realizará mediante la técnica de triple ciego, los pacientes y enfermeras implicadas 
desconocen el grupo de asignación, al igual que la persona encargada del estudio 
estadístico posterior. 

 
Teniendo en cuenta el tamaño muestral, 1.126 pacientes, los criterios de 

inclusión, y que se realizan habitualmente unas 60 intervenciones de este tipo en 1 
mes, aproximadamente, el estudio se completará en 24 meses. 

 
Presupuesto 
 

El precio del producto, Linovera®, es de 13,75 euros por unidad. 
Aproximadamente en un recipiente hay cantidad suficiente de producto para su 
aplicación a 20 pacientes, y la muestra es de 1.126, por lo tanto, el presupuesto es de 
unos 775 Euros. 
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ANEXO I 
 
 

FICHA DE SEGUIMIENTO    NÚMERO 
 
SEÑALAR:  PRODUCTO A  PRODUCTO B 
FECHA:   
NÚMERO DE HISTORIA CLÍNICA: 
EDAD: 
 
SEXO (V/H): 
 
PRESIÓN DEL MANGUITO: 
TIEMPO DE ISQUEMIA: 
 
VALORACIÓN POSTAPLICACIÓN (MARCAR): 
 

 Grado O. No lesión cutánea. 
 

 Grado I. Eritema que palidece a la presión y que es capaz de recuperar su 
coloración habitual en treinta minutos (transitoria). 

 

 Grado II. Zona eritematosa que palidece a la presión y que no es capaz de 
recuperar su coloración habitual en treinta minutos. En pieles oscuras, puede 
presentar tonos rojos, azules o morados. En comparación con un área 
adyacente u opuesta del cuerpo no sometida a presión, puede incluir cambios 
en uno o más de los siguientes aspectos: 

 
 Temperatura de la piel (caliente o fría). 
 Consistencia del tejido (edema, induración). 
 Y/o sensaciones (dolor, escozor). 

 

 Grado III. Erosiones o ampollas con desprendimiento de la piel. 
 

 Grado IV. Úlcera que presenta destrucción de la capa subcutánea. Puede existir 
necrosis y/o exudación. 
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ANEXO II 
 

CONSENTIMIENTO INFORMADO 
 

Solicitamos su participación voluntaria en un estudio que pretende determinar si 
Linovera® previene las lesiones cutáneas secundarias al manguito de isquemia. 

 
Antes de decidir si colabora en el estudio, primero debe leer atentamente toda la 

información del consentimiento informado, si tiene alguna duda consúltelo con la 
enfermera. 

 
Linovera®  
 
Producto de aplicación tópica compuesto por ácidos grasos hiperoxigenados, 

Aloe Vera, Centella Asiática y excipientes, que como efectos principales presenta: 
aumento de la microcirculación sanguínea, favorece la reparación celular epidérmica y 
mejora notablemente el estado de hidratación de la piel. 

 
Información 
 
Si accede a participar en este estudio, además del tratamiento normal, le 

administraremos una solución del producto Linovera® o de un placebo, en la zona de 
piel en donde le colocaremos el manguito de isquemia, posteriormente se valorará el 
grado de lesión cutánea. 

 
No obtendrá beneficio por su colaboración. No existe riesgo añadido en el 

estudio, ya que no hay documentación sobre efectos adversos como dolor, lesión 
cutánea, fiebre u otro síntoma o signo relacionado con el producto a estudiar. Si usted 
cree que puede ser alérgico a alguno de los componentes del producto comuníquelo a 
la enfermera. 

 
No obstante si sufre algún efecto adverso relacionado directamente con su 

participación en este estudio, deberá comunicarlo inmediatamente al hospital. 
 
Se registrará en papel información como número historia, edad, sexo, presión y 

tiempo de aplicación del manguito, existencia de lesiones cutáneas. Todos los datos se 
trasladarán a un registro informático del que los investigadores principales se 
comprometen a salvaguardar para garantizar la confidencialidad de sus datos clínicos y 
personales de acuerdo a la legislación vigente (Ley de Protección de Datos). 

 
Le identificaremos exclusivamente mediante el número historia clínica y un 

número único. En ningún momento podrá ser identificado. 
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Si no desea participar en el ensayo, le trataremos según el protocolo habitual y 
su negativa no influirá en modo alguno en su tratamiento. Si decide participar y 
después no desea continuar, podrá retirarse del estudio. 

 
Si tiene alguna pregunta por favor diríjase a la enfermera. 
 
Se me ha explicado en qué consiste el estudio, sus riesgos y accedo 

voluntariamente a participar en él. Comprendo que, si lo deseo, puedo abandonar el 
estudio en cualquier momento, sin que esta decisión afecte en modo alguno a mi 
tratamiento. 

 
He leído y comprendido la información relativa al estudio. 
 
 
 
 
Firma del paciente y fecha: 
Nombre del paciente: 
 
 
 
 
Firma del investigador fecha: 
Nombre del investigador: 

 

 

Recibido: 9 septiembre 2010. 

Aceptado: 28 octubre 2010. 


