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Resumen: Se estima que alrededor de 62800 personas ven mermada su calidad de
vida diaria en Espaia, por lo que las ulceras por presion (UPP) constituyen un grave
problema no sdlo de salud para el que lo padece, sino también para la sociedad que lo
soporta econémicamente (alrededor del 5,2 % del gasto sanitario publico). Aunque
existen dispositivos que han demostrado ser una herramienta util para combatir el
desarrollo de las UPP tales como superficies antiescaras y cambios posturales, ha
aparecido en el mercado una nueva herramienta, los acidos grasos hiperoxigenados
(AGHO) que ayudarian a prevenir la aparicién de nuevas lesiones cutdneas. El objetivo
es valorar la eficacia de un compuesto en acidos grasos hiperoxigenados comparada
con un placebo en el retraso y/o prevencion de lesiones cutaneas. Se trata de un
estudio experimental, aleatorizado, controlado, a doble ciego. Calculado el tamano
muestral se estudiaran 220 pacientes, que ingresaran en 3 unidades de Medicina
Interna del Hospital 12 de Octubre, sin UPP y que tendran una puntuacioén inferior a
15, en la escala de valoracion del riesgo de aparicion de UPP, segun Norton. Los
pacientes se dividiran en 2 grupos de 110 pacientes cada uno, un grupo control que
seguird el protocolo de prevencién de heridas aprobado por el hospital y otro de
intervencion al que ademads de seguirlo, se aplicaran los AGHO. Este estudio se llevard
a cabo durante el periodo 1 de octubre de 2009 y 1 de junio de 2010 inclusive. El
consentimiento informado se solicitara a todos los participantes. El proyecto serd
enviado al comité ético para su aprobacidn. El analisis estadistico se llevara a cabo por
el programa informatico SPSS versién 17.0

Palabras clave: Ulceras por presion. Acidos grasos hiperoxigenados.
Abstract: In Spain due to pressure ulcers (PU), it is estimated that approximately 62800

people have lowered their standards of living. Pressure ulcers represent a serious
problem for those who suffer them and for the Public Health system, which bears all
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cost (approximately 5.2% of their public health budget). Although there are devices
that have been proven to be useful tools to fight against the PU development such as
pressure relief surfaces and changing the patient’s position, there is a new tool in the
market containing hyperoxigenated fatty acids (FAH) that could help in the prevention
of new skin lesions when administered twice a day in those areas that are prone to
develop PU. The objective is to assess the effectiveness of a FAH compound in slowing
and/or preventing skin lesions when compared to a placebo. This is a double-blind
(randomized?) clinical trial involving 220 patients from three units of Internal Medicine
at the 12 de Octubre Hospital in Madrid. The patients are divided into two groups of
110 patients each. One is a control group that will follow the protocol approved by the
hospital regarding the prevention of wounds. The other is an intervention group that
will also be administered the FAH. This study will be conducted on October 1, 2009 and
will go through June 1, 2010. A written consent form will be required for all patients.
The study will be sent to the Ethics Committee for their approval. The statistical
analysis will use the SPSS 17.0 V program.

Keywords: Pressure Ulcers Hyperoxigenated fatty acids.

INTRODUCCION
Problema a estudiar

Las ulceras por presién (UPP) constituyen un problema de salud importante y
suponen un indicador de calidad relacionado directamente con el cuidado de
enfermeria. Cada dia las heridas crénicas van adquiriendo mayor importancia en
nuestra sociedad, cuya maxima pretende la obtencién del 6ptimo estado de bienestar,
obviando la parte negativa de una realidad que es la enfermedad y la muerte. Por ello,
no cabe pensar que una persona que goza de un estilo de vida auténomo e
independiente, pueda deteriorar su calidad de vida por la simple aparicién de una
lesion cutanea durante su estancia en una institucién sanitaria, y que se podria haber
evitado con la instauracidon de politicas activas, que consideran a las UPP como un
riesgo para la seguridad del paciente(l).

Se estima que alrededor de 62800 personas ven mermada su calidad de vida
diaria, con un gasto anual asociado de 1687 millones de euros, lo que representa el
5,2% del total de gasto sanitario publico espaﬁol(z).

La prevalencia de UPP en Espafia, en el afio 2005 y, concretamente, en asistencia
especializada era del 8,24 %?). De las cuales se podrian prevenir el 95 % si se
adoptaran las estrategias de educacion integradas en guias de la practica clinica
interdisciplinar, acompafiadas de los recursos materiales necesarios para evitarlas.

En el Hospital 12 de Octubre se elaboraron dos estudios de prevalencia
realizados en pacientes potenciales de desarrollar una lesiéon cutdnea. El primero,
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realizado el 27 de marzo de 2007 y en el que se registraron 884 pacientes ingresados
de los cuales 45 presentaban al menos una UPP, representaba el 5,1%. En el segundo,
realizado el 17 de noviembre de 2008, el resultado obtenido fue similar: 5,2 %, de los
729 pacientes ingresados correctamente registrados, 38 presentaban al menos una
UPP.

Con este proyecto se procura avanzar un paso mas en la “erradicacion de la
epidemia bajo las sabanas”. Para ello, se pretende utilizar los d4cidos grasos
hiperoxigenados como otro recurso al que la enfermeria puede recurrir para prevenir
la aparicion de nuevas UPP.

Algunas técnicas y material de las que se disponen para la prevencion de las UPP
son: los cambios posturales, superficies de alivio de presidn, suplementos nutricionales
y, recientemente, los dcidos grasos hiperoxigenados se han incorporado a la literatura
de forma escéptica, puesto que existen pocos ensayos clinicos sobre su eficacia®. Por
lo que este proyecto trata de justificar aportando mayor evidencia cientifica, sobre que
el uso idéneo de los acidos grasos hiperoxigenados por via tdpica, retrasa o evita la
aparicién de lesiones cutaneas producidas por la excesiva y mantenida presién sobre la
zona tisular afectada en el tiempo a un coste relativamente barato (10 euros por
frasco/mes), siempre y cuando se aplique a tres zonas de riesgo, 3 veces al dia® en
cada zona, pudiéndose ahorrar mucho dinero.

De acuerdo con las notas tomadas de John Postnett(z), el coste de tratamiento
habitual de un episodio de una UPP de grado | es de 215 € (resultado de aplicar 5 dias,
el tiempo de cicatrizaciéon de una UPP grado | (Tabla 1) por los 43 € que cuesta al dia su
tratamiento (Tabla 2).

Normal Cicatrizacion retardada
COMPLICACIONES Colonizacion Critica Celulitis Osteomelitis
Grado | 51%?;/‘; - - -
Grado Il 92?1?:15 5% 5% -
Grado Il 12870:f;as 10% 5% 5%
Grado IV 15650;%;615 10% 15% 15%

Tabla 1 .Tiempo necesario para la cicatrizacion segun estadio, segun J. Postnett".
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Normal Cicatrizacion retardada
COMPLICACIONES | CoSte Colonizacion Celulitis | Osteomelitis
diario Critica
Grado | 43 €
Grado |l 47 € 62 € 101€
Grado lll 57 € 69 € 213 € 218 €
Grado IV 57 € 69 € 213 € 218 €

Tabla 2. Coste Tratamiento dia UPP segun estadio.
Los guarismos del cuadro recogen el coste de los siguientes apartados:

- 89 % del tiempo de enfermeria.

8 % de dias de estancia de mas.

1 % ap0sitos.

2 % otros (antibidtico, material, etc.).

En nuestros estudios, atendiendo a los datos recogidos en las 3 unidades de
Medicina Interna, de los 129 pacientes ingresados, 45 presentaron una puntuacién
inferior a 15 puntos en la escala de evaluacidn del riesgo de UPP, llamada Norton® y
10 presentaron al menos UPP (22,22% de los pacientes con riesgo, presentaron al

menos una UPP ya sean de grado |, 11, Il 6 IV).

Por tanto, el coste total segin Postnett (10 episodios x 215 € por episodio)
ascenderia a 2150 €. El coste total en acidos grasos de los 45 pacientes en riesgo en un
mes, seria de 418,3 € (45 pacientes en riesgo por 9,3 €/mes), a lo que habria que
sumar las UPP que se generarian, independientemente del uso del acido graso, que en
el caso del estudio de Torra i Bou(s), seria una reduccién del 40%. En nuestro caso, 6
pacientes en lugar de los 10, dando un resultado de 1708,3 € (418,3 + 6 x 215) tal y
como refleja la Tabla 3.

Por tanto, de acuerdo a los datos que se acaban de exponer, no sélo parece que
la aplicacion de acidos grasos seria rentable desde el punto de vista de salud, sino que
también podria resultarlo desde un punto de vista econdmico.

Numero de Coste mensual en Coste de Numero
. s . Coste total
pacientes en | caso de aplicacion tratamiento de UPP (€)
riesgo acido graso (€) de UPP grado |
Aplicacion 1.740
acido graso 45 10 215 6 (450+1.290)
NlO.apllcamon 45 No pr.oce'dle su 215 10 2150
acido graso aplicacién

Tabla 3. Comparativa del coste-beneficio de aplicar o no el compuesto rico en acidos grasos.
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Marco de referencia

Para conocer el mecanismo de accién de los acidos grasos hiperoxigenados,
primero deberiamos comprender el proceso fisiopatolégico por el que se origina la
UPP.

Aungue se considera a las UPP como un problema multicausal, se las define
como el area en que la piel y el tejido subyacente que presentan un dafio localizado
normalmente sobre una larga prominencia, como resultado de la presidn, sola o en
combinaciodn, con cizallamiento y/o friccion®”.

Los factores que influyen en la aparicién de UPP son diversos y se presentan
como intrinsecos o como extrinsecos segun el motivo que la origind, o bien al propio
paciente, o bien por una causa externa al mismo.

Dentro de los factores intrinsecos se distinguen los que confieren resistencia a la
piel:

e  Bajaresistencia de la piel a la pérdida de agua.

e  Baja cohesidn celular a nivel de epidermis.

e  Renovacién epidérmica frecuente causando descamacién cutdnea.
e  Problemas isquémicos en la dermis y epidermis.

Algunos articulos publicados sugieren que una piel seca o agrietada supone una

probabilidad hasta 2,5 veces mayor de desarrollar UPP que una piel hidratada”).

La aparicién de una UPP se relaciona con una respuesta inflamatoria local
mediada por prostaglandinas y la liberacién de radicales libres de oxigeno, como
consecuencia de las reacciones de hiperemia, aumentando el nimero de los mismos
cuanto mas intensa sea. Este exceso de radicales libres de oxigeno danan el endotelio
atrayendo a plaquetas y granulocitos, estimuladores de estasis de flujo sanguineo
produciendo microtrombosis para, posteriormente disminuir el flujo sanguineo vy
estimular el tejido necrético. En los tejidos sometidos a presidon continuada en el
tiempo, el exceso de radicales libres de oxigeno no son suficientemente eliminados
cuando se produce la reperfusion, lo que se traduce en un aumento de concentracién

de peroxido de hidrégeno(s).

Desde un punto de vista fisioldgico, diferentes estudios sobre la presion capilar
normal®!? estiman gue la presion de oclusion capilar a efectos practicos es de 20 mm
hg(n), considerada como cifra de referencia sujeta a las particularidades individuales
de cada paciente. Por lo que toda presion superior a estas cifras y mantenida durante
un tiempo prolongado es susceptible de una isquemia vascular, en primer lugar;
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pudiendo evolucionar a hipoxia tisular, si se mantiene la presiéon y desembocando en
un cuadro de acidosis metabdlica y necrosis celular. Finalmente, apareceria la lesién,
ya sea interna o externa o ambas a la vez.

La presion y el tiempo son variables inversamente proporcionales, de tal forma
que, presiones bajas mantenidas durante periodos de tiempo prolongados podrian
originar lesiones cutdneas por presion. Asi, posturas corporales de pacientes a lo largo
de dos horas, podrian originar presiones hasta de 70 mm hg, que mantenidas en el
tiempo podrian originar lesiones isquémicas(m, originando el comienzo del proceso
inflamatorio.

Con todo lo anteriormente expuesto, los acidos grasos hiperoxigenados se
definen como los compuestos formados por los acidos grasos esenciales
poliinsaturados tales como el 4cido linoleico, principalmente, el acido oleico, el acido
linolénico estearico, el acido araquiddnico y el acido palml'tico(lg). Todos excepto el
acido palmitico que se sintetiza por el acido grasa sintasa, se toman de forma exdgena,
generalmente por la dieta. 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 de piel, los acidos grasos esenciales presentan las siguientes
propiedades!®®41516);

e Incrementan la microcirculacién sanguinea disminuyendo el riesgo de
isquemia.

e  Facilitan la renovacién de las células epidérmicas.

e  Potencian la cohesidn celular epidérmica, evitando la pérdida transcutdnea de
agua y la descamacion.

e  Por su aportacién al manto lipidico, se aumentan la resistencia de la piel
frente a los agentes causales de las UPP.

e  Disminuyen el efecto de los radicales libres, por su actividad antirradical
dentro del proceso de estrés oxidativo que sufren las células en la hiperemia
reactiva.

Existen referencias del uso de los aceites esenciales para el cuidado de la piel que
datan del afio 3000 a. C(”), pero es en la década de los 70 cuando se comienza a
experimentar con acidos grasos esenciales via tdpica. Se trata de un ensayo clinico con
roedores® gue demuestra que la administraciéon de acido linolénico, tanto via topica
como sistémica, fortalece la funcion barrera de la piel, asi como disminuye la pérdida
de agua por deterioro de la misma.
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A partir de entonces, se desarrolla la investigacidon de acidos grasos para su uso
humano (al principio, como cosmético antiarrugas —aceite de onagra o de germen de
trigo, entre otros—), amplidandose al mercado sanitario en 1995(19), si bien la evidencia
cientifica se cifie tan sélo a dos ensayos clinicos'®*), otro estudio que aplica el
compuesto a 5 personas con riesgo de padecer una uppe y el resto se presentan
como estudios descriptivos. El ensayo de clinico elaborado por Torra i Bou'® es
aleatorio, multicéntrico y controlado, a doble ciego, con una muestra tratada de 331
pacientes (167 pacientes del grupo control y 164 del grupo a estudio). Sin embargo, el
ensayo clinico de Gallart E(14), es aleatorio y controlado, sin cegamiento. Ambos
estudios presentan una alta calidad metodolégica, de acuerdo las recomendaciones
del sistema GRADE (Grading of Recommendations Assesment, Development and
Evaluation - Clasificacién de evaluacién, desarrollo y valoracion de las
recomendaciones).

Actualmente conviven 4 preparados de acidos grasos hiperoxigenados en el
mercado: Corpitol’, Mepentol’, Linovera  y Salvaskin’. Este Gltimo lleva apenas 6
meses y aun no tienen la autorizacion de la agencia del medicamento para su uso
médico; sin embargo, si esta autorizado su uso comercial como cosmético.

En definitiva, se pretende demostrar que los acidos grasos hiperoxigenados
(AGHO), junto con otras medidas cientificamente evidenciadas®® contribuyen al retraso
o a la prevencién de la aparicidon de heridas por presion, manteniendo la integridad de
la piel(5’6'14'15), lo que comportaria evitar un problema de salud importante a nivel
social, econdmico y personal.

BIBLIOGRAFIA

1. Ministerio de Sanidad y Consumo. Plan de calidad para el Sistema Nacional de
Salud. Madrid; 2006.

2. Posnett J, Torra i Bou JE. El coste de la atencién sanitaria de las Ulceras por
presidon en Espafia. Mesa de Debate Las UPP un reto para el sistema de salud y la
sociedad (Barcelona, 26 de febrero de 2003 y Madrid, 27 de febrero de 2003).
Disponible
en:http://www.saludmultimedia.net/congresos/wintertur_gneaupp/posnnett.pd
f
Consultado el 23 de abril de 2009].

3.  Soldevilla Agreda,l], Torra i Bou JE, Verdu Soriano J, Martinez Cuervo F, Lépez
Casanova P, Rueda Ldpez J, Mayan Santos, JM. 22 Estudio Nacional de
Prevalencia de Ulceras por Presién en Espafia, 2005. Epidemiologia y variables
definitorias de las lesiones y pacientes. Gerokomos. 2006 jul-sep; 17(3):154-172.

613


http://www.saludmultimedia.net/congresos/wintertur_gneaupp/posnnett.pdf
http://www.saludmultimedia.net/congresos/wintertur_gneaupp/posnnett.pdf
http://index-f.papi.h12o.es/cuidenplus/extendida.php?tipo=0&doc=busqueda&pos=2&registro=8992
http://index-f.papi.h12o.es/cuidenplus/extendida.php?tipo=0&doc=busqueda&pos=2&registro=8992
http://index-f.papi.h12o.es/cuidenplus/extendida.php?tipo=0&doc=busqueda&pos=2&registro=8992

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Reduca (Enfermeria, Fisioterapia y Podologia)

Serie Trabajos Fin de Master. 2 (1): 607-628, 2010
ISSN: 1989-5305

European pressure Ulcers Advisory Panel: Directrices sobre la prevencién de
Ulceras por presién del Grupo Europeo de Ulceras por presién. Gerokomos. 1999;
10(1):30-33.

The Joanna Briggs Institute .Systematic reviews - Lesiones por presion-
prevencién de las lesiones por presion. Best Practice. 2008; 12(2):1-4. Disponible
en: http://www.isciii.es/htdocs/redes/investen/Best_Practice.htm [Consultado el
23 de abril de 2009].

Torra i Bou JE, Segovia T, Verdu, J, Nolasco A, Rueda J, Arboix M. The
efectiveness of a hiperoxygenated fatty acid compound in preventing pressure
ulcers. ) Wound Care. 2005; 14(3): 17-121.

Gulralnick JM, Harris TB, White LR. Ocurrence and predictors of pressures sores
in the national health and nutrition examination survey follow-up. JAGS. 1988;
36:807-812.

Houwing R, Ovregoor M, Kon M. Pressure induced skin lesions in pigs:
reperfusion injury and the effects of vitamin E. J Wound Care. 2000; 9(1):36-40.

Landis Em. Micro-injection Studies of capillary blood pressure in human skin.
Heart. 1930; 15:209-28.

Ek AC, Gustavsson B, Lewis DH. The local skin blood flow in areas at risk for
pressure sores treated with message Scand J rehab Med. 1985; 17:81-6.

Soldevilla JJ, Torra JE, Martinez F, Arboix M. Etiopatogenia vy clasificacién de las
Ulceras por presion. En: Torra JE, Soldevilla JJ, coordinadores. Atencion integral
de las heridas crénicas. Madrid: Grupo Nacional para el Estudio y Asesoramiento
en Ulceras por Presién y Heridas Crdnicas; 2004. p.183-196.

Kosiak M. Etiology and pathology of ischemic ulcers. Arch Phys Med Rehab. 1959;
40: 61-9.

Devlin TM. Bioquimica. Barcelona: Reverte; 2004.

Gallart E, Fuentesaz C, Vivas G, Garnachoj |, Font L, Aran R.
Estudio experimental para comprobar la efectividad de los acidos grasos
hiperoxigenados en la prevencion de las ulceras por presidn en pacientes
ingresados. Enf Clin. 2001 sep-oct; 11(5):179-183.

Martinez CF, Pareras GE. La efectividad de los acidos grasos hiperoxigenados en

el cuidado de la piel perilesional: prevencion de las ulceras pospresion,
vasculares y de pie diabético. Gerokomos. 2009; 20(1):1-6.

614


http://www.isciii.es/htdocs/redes/investen/Best_Practice.htm
http://index-f.papi.h12o.es/cuidenplus/extendida.php?tipo=0&doc=busqueda&pos=13&registro=345001
http://index-f.papi.h12o.es/cuidenplus/extendida.php?tipo=0&doc=busqueda&pos=13&registro=345001
http://index-f.papi.h12o.es/cuidenplus/extendida.php?tipo=0&doc=busqueda&pos=13&registro=345001

Reduca (Enfermeria, Fisioterapia y Podologia)

Serie Trabajos Fin de Master. 2 (1): 607-628, 2010
ISSN: 1989-5305

16. Torra i Bou JE, Rueda Lopez J, Segovia Gdmez T, Bermejo Martinez M. Aplicacién
tépica de un compuesto de acidos grasos hiperoxigenados: efectos preventivos y
curativos en Ulceras por presion. Rev ROL Enferm. 2003; 26(1):54-61.

17. Baker J. Essential oils: a complimentary therapy in wound management. ] Wound
Care. 1998; 7:355-360.

18. Elias PM, Brown BE, Ziboh VA. The permeability barrier in essential fatty acid
deficiency: evidence for a direct role for linolenic acid in barrier function. J
Investig Dermatol. 1980 april; 74(4):230-3.

19. Lépez Escribano A, Garcia Alcaraz F, Jarefio Collado P, Garcia Aranos J, Garcia
Pigueras N. Eficacia de los acidos grasos hiperoxigenados en la prevencién de las
Ulceras por presion. Gerokomos. 2007; 18(4):197-201.

HIPOTESIS Y OBJETIVOS
Hipétesis

La aplicacién de los acidos grasos hiperoxigenados por via topica, retrasa y/o
previene la aparicidn de lesiones cutaneas en pacientes de riesgo.

Objetivo primario

Valorar la eficacia de un compuesto en &acidos grasos hiperoxigenados
administrado por via tdpica, 1 pulverizacién (= 0,1 ml), 2 veces al dia, en al menos 3
zonas de riesgo del organismo del paciente susceptible de desarrollar alguna UPP,
respecto a un placebo en el retraso y/o prevencion de lesiones cutaneas en todos los
pacientes que ingresan con una puntuacidon por debajo del5 en la evaluacion del
riesgo de UPP, segun la escala de Norton, ingresados en 3 unidades de Medicina
Interna del Hospital 12 de Octubre durante un periodo de 8 meses (1 de octubre de
2009-1 de junio de 2010).

Objetivo secundario
Determinar que la aparicion de lesiones cutaneas esta relacionada con

La edad.

El sexo.

La valoracion del riesgo.

El tiempo que el paciente permanece en posicion Fowler (602) o semifowler
(459) al dia.

Los cambios posturales.

El uso de superficies de alivio de presion (colchones antiescaras).

La presencia de diabetes del paciente.
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Incrementar la calidad de vida de los pacientes con la aplicacion de acidos grasos
hiperoxigenados por via topica, a un menor coste, presentando una éptima relacion
coste/beneficio.

METODOLOGIA Y PLAN DE TRABAJO
Tipo de investigacion

El tipo de investigacion que se pretende llevar a cabo es un ensayo clinico,
aleatorio, controlado a doble ciego (ni el usuario que lo administra ni al paciente que
se le aplica conocerdn el compuesto utilizado) en el Hospital 12 de Octubre.

Poblacién diana

Toda persona que ingrese en cualquiera de las 3 unidades de Medicina Interna

del Hospital 12 de Octubre debera cumplir los criterios de inclusién siguientes (45

pacientes de 129, que suponen el 34,89 % del total de ingresados):

e Una valoracién de riesgo inferior a 15 puntos, segun la escala de Norton (Anexo

[).

e Pacientes que mantengan una valoracion de riesgo inferior a 15 puntos, segun
la escala de Norton, por un tiempo minimo de 15 dias.

e Pacientes que en el momento de la valoracién del riesgo no presentaran
ninguna UPP.

e Pacientes o familiares mas cercanos que firmen el consentimiento informado
para formar parte de este estudio (segun ley 41/2002,14 de noviembre).

Los criterios de exclusion serian los siguientes:
e Pacientes terminales.

e Pacientes alérgicos a algun componente de los acidos hiperoxigenados que se
aplicaran.

e Pacientes con patologia vascular periférica.

e Pacientes que reciben tratamientos con quimioterapia.

Estimacion muestral. Método de muestreo
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Para el calculo del tamafio muestral se consideraran los resultados obtenidos en
el estudio realizado en el afio 2007 y 2008 en el propio hospital por medio de un
estudio de prevalencia que, anteriormente se cité en la Introduccién. Se calculd para
comparacion de proporciones con un contraste de hipoétesis bilateral, una potencia del
80%, un riesgo o= del 5%, dado que la incidencia de UPP en las 3 unidades de Medicina
Interna donde se llevd a cabo este estudio era del 22,22%, asignamos este dato al
grupo control. De acuerdo con la bibliografia consultada(l"r’), la incidencia esperada con
la aplicaciéon de AGHO seria de 7 %. Por tanto, la diferencia de incidencias esperadas es
de 15 unidades %. Con estos datos, se elabora la Tabla 4 aplicando el programa
informatico Stata 10.0 con el fin de estimar la muestra necesaria para llevar a cabo el
estudio:

Incidencia de UPP en el grupo control 0,22
Incidencia de UPP en el grupo intervencién 0,07
Poder estadistico 0,2
Riesgo oo 0,05
Tasa de pérdidas 0,1
La muestra a recoger grupo control 110
La muestra a recoger grupo intervencion 110
Tabla 4.

Este estudio requiere 220 pacientes para poderse llevar a cabo, por lo que la
duracion del estudio oscilaria entre 7 y 8 meses de acuerdo con el nimero de
pacientes con estas caracteristicas que ingresan en estas unidades al afio (350
pacientes).

Por tanto, el periodo comprendido entre 1 de octubre de 2009 hasta el 1 de
junio de 2010 inclusive, seria suficiente para recoger todos los datos.

Al tratarse de un ensayo clinico controlado a doble ciego, la muestra se escogera
aleatoriamente (muestreo aleatorio simple), dividiéndose en 2 grupos:

e Un grupo de intervencion, al que se aplicara el compuesto de acidos grasos
hiperoxigenados.

e Otro grupo de control, al que se aplicara otro compuesto de apariencia y
fragancia similar, con efectos inocuos en la piel de los pacientes (acido graso
trisoesteérico)(l).

La asignacion de un producto u otro se realizard por medio de tablas aIeatorias(Z),
por ejemplo la Tabla 5, o por medio del programa Epilnfo 6.4, de tal modo que, sélo un
investigador conocera la secuencia numérica y sera el encargado de incluir a los
pacientes en el grupo control o en el de intervencidn. En todo el proceso, el paciente
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que recibe el tratamiento y el personal que lo aplica, no podra identificar el producto
administrado. Para asegurar la confidencialidad de los tratamientos, se asignaran unos
codigos a los frascos que se administren, solo conocidos por el investigador, y estos
frascos codificados seran aplicados a los pacientes, por orden de llegada a la unidad.
Esta secuencia seria valida para cada una de las 3 unidades, manteniéndose el doble
ciego.
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Tabla 5. Nimeros aleatorios.

Tanto para el grupo de intervencidon como para el grupo control, los productos se
aplicardn 2 veces diarias (cada 12 horas), en al menos 3 areas de riesgo del cuerpo:
sacro, trocanteres y talones.

El seguimiento de los pacientes finalizara cuando se vayan de alta (ya sea fuera
del hospital —domicilio, residencia, etc.—, fallecimiento) o aparezca una UPP, siempre y
cuando cumplan los 15 dias requeridos.

Los datos registrados se recogeran, una vez el paciente deje la cama que ocupa.
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Variables a utilizar

La variable dependiente es el resultado de la incidencia de la aparicion de UPP
durante el estudio.

La variable independiente es la aplicacién correcta de acidos grasos
hiperoxigenados, 1 pulverizaciéon (= 0,1 ml) en al menos 3 zonas del organismo del
paciente y por lo menos 2 veces al dia en cada una susceptibles de desarrollar alguna
UPP.

Se analizaran otras variables presentes en estos pacientes y que pudieran
relacionarse con la variable respuesta, tales como:

o Datos demograficos

v' Edad: variable cualitativa, medida por rangos: < 50 afios, 50-60, 60-70, 70-
80, > 80 afnos.

v' Sexo: variable cualitativa dicotémica: varén y mujer.
e  Valoracién del riesgo

Variable cuantitativa que se mide por la Escala Norton (Anexo 1),
internacionalmente reconocida®®. Consiste en la consideracion de 5 aspectos,
cada uno de los cuales se valora en cuatro categorias, con una puntuacién que
va desde 1 a 4, siendo "1" el que corresponde a un mayor deterioroy "4" el que
corresponde a un menor deterioro. La puntuacidon que se puede obtener oscila
entre "5" (maximo riesgo) y "20" (minimo riesgo). Se considera que una
puntuacion por debajo de "15" supone una situacién de riesgo.

La clasificacion de riesgo segun la escala seria:
— Indice de 5a 11, muy alto riesgo.
— indice de 12 a 14, riesgo evidente.
— Indice > 14, riesgo minimo/no riesgo.
e Tiempo que el paciente permanece en posicion Fowler (602) o semifowler
(459) al dia. Variable cualitativa, medida por rangos: < 2 horas, 2-4 horas, 4-6

horas, > 6 horas.

e  Cambios posturales. Variable cualitativa, medida por rangos: cada 2-4 horas,
cada 4-6 horas, no se hacen cambios.

e Uso de superficies de alivio de presion (colchones antiescaras). Variable
dicotémica: Si usé o No una superficie de alivio de presion.
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e  Presencia de diabetes del paciente. Variable dicotémica: Si o No es diabético.
Métodos de recogida de la informacidn (instrumentos de medida)
Para llevar a cabo este estudio los instrumentos de medida son dos:

e La escala Norton, aceptada internacionalmente(s), que medird el riesgo de
aparicién de una UPP de un paciente que ingrese en una de las 3 unidades de
Medicina Interna, donde se desarrollara este estudio.

e El estadiaje-clasificaciéon de las UPP, ya sean del grado I, Il, Ill 6 IV, que es
reconocida internacionalmente y estd validada por el Grupo Nacional de
Estudio y Asesoramiento de Ulceras por presién y heridas crénicas, (GNEAUPP)
en 2003, y que se refleja en el documento Il de las directrices generales de su
pagina web™ (Anexo 11), con el fin de identificar y registrar la UPP.

Cualquier estadio definido anteriormente, supondria la aparicién de lesidn
cutanea, independientemente de la gravedad y consecuencias que ello derive.

Métodos estadisticos

Se realizara un analisis descriptivo para establecer la incidencia de apariciones de
UPP en ambos grupos, analizandose por ITT (intencién de tratar), cuando el paciente
sigue el tratamiento al menos 7 de los 15 dias necesarios para cumplir el criterio de
inclusion.

Para variables cualitativas, tales como edad, sexo, tiempo que el paciente
permanece en posicion Fowler (602) o semifowler (459) al dia, cambios posturales, uso
de superficies de alivio de presion y presencia de diabetes del paciente, el método
estadistico a aplicar seria el test de la Chi-cuadrado,X(Z).

Para la variable cuantitativa, valoracion del riesgo (escala Norton), se utilizar3 el
test de la t-Student.

Por ultimo, para conocer la eficacia del compuesto de AGHO, se utilizara la
regresion de Cox para valorar simultdneamente el efecto del sexo, edad, tiempo que el
paciente permanece en posicion Fowler (602) o semifowler (459) al dia, cambios
posturales, uso de superficies de alivio de presion y presencia de diabetes del paciente,
sobre el tiempo que tarda en la aparicidn de las lesiones cutdneas.

El analisis estadistico sera realizado por el programa Stadistical Packaged Social

Science (SPSS) version 17.0 para la gestidn informatica de los datos.
Plan de trabajo: cronograma
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El investigador coordinard el plan de trabajo con las tres enfermeras que

recogeran los datos de campo de las 3 unidades de Medicina Interna donde se
desarrollaran (1 persona de referencia por unidad).

El investigador con la tabla de nimeros aleatorios referenciada entregara a cada

unidad los frascos correspondientes (ver apartado por el siguiente orden los frascos
Estimacion muestral. Método de muestreo).

Informacion y formacion

Los profesionales de enfermeria de las 3 unidades de Medicina Interna seran
informados, formados y entrenados, sobre el estudio y el fin que se persigue
con la aplicacion de los mismos:

v' Cémo, qué cantidad y cudntas veces al dia se debe aplicar la sustancia.

v' Los pacientes que son susceptibles de inclusién, asi como la solicitud de la
firma del consentimiento informado.

v"Informacién, formacion y/o reciclaje de cémo valorar el riesgo del
paciente, de acuerdo la escala de Norton.

v"Informacién, formacidén y/o reciclaje de la identificacion de los diferentes
estadios que presentan las UPP, de acuerdo la GNEAUPP.

Para ello, se realizardn 6 sesiones de 1 hora (3 de mafana y 3 de tarde),
distribuidas en 2 semanas. A partir de este momento se entrenard a los
profesionales durante un mes, para observar las deficiencias y problemas que
suscitan.

Una vez identificados los pacientes de riesgo, el seguimiento minimo sera de 15
dias, desde el momento que se comienza a aplicar la sustancia (acido graso o
placebo). Todas las anotaciones seran registradas en la herramienta informatica
GACELA, que dispone el hospital.

Aspectos éticos

Este estudio respetara las normas deontolégicas de la Declaracion de Helsinki,
se guiard por las Recomendaciones de Buena Prdctica Clinica de la CEE
(documento 111/3976/88 de julio 1990) y la normativa legal vigente espafiola
gue regula la investigacion clinica en humanos (RD 230/1993). El estudio se
someterd a la valoracién y aprobacién del Comité de Etica del Hospital
Universitario 12 de Octubre de Madrid. Se solicitara conformidad previa por
escrito a los pacientes o familiares directos que participen en el estudio.
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ANEXO |
PARAMETROS A VALORAR DE LA ESCALA NORTON
Valoracion del estado fisico general
Bueno: 4
e Nutricién: Persona que realiza 4 comidas diarias. tomando todo el menu, una
media de 4 raciones de proteinas 2.000 Kcal. indice de masa corporal (I.M.C.)
entre 20-25.
e Liquidos: 1.500-2.000cc/dia (8-10 vasos).

e T2corp.: de 36-372C.

e Hidratacién: Persona con el peso mantenido, mucosas humedas rosadas y
recuperacion rapida del pliegue cutaneo.

Mediano: 3

e Nutricién: Persona que realiza 3 comidas diarias. Toma mas de la mitad del
menu, una media de 3 raciones proteinas/dia y 2.000 Kcal. IMC > 20 y < 25.

e Liquidos: 1.000-1.500 cc/dia (5-7 vasos).
e T2corp.:de37%2a 37,52C.

e Hidratacién: Persona con relleno capilar lento y recuperacion del pliegue
cutdneo lento.

Regular: 2

e Nutricién: Persona que realiza 2 comidas diarias. Toma la mitad del mend, una
media de 2 raciones de proteinas al dia y 1.000 Kcal IMC > 50.

e Liquidos: 500-1.000 cc/dia (3-4 vasos).
e T2corp.:de37.52a382C.

e Hidratacidn: Ligeros edemas, piel seca y escamosa. Lengua seca y pastosa.
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Muy malo: 1

Nutricién: Persona que realiza 1 comida al dia. Toma un tercio del menu, una
media de 1 racidn de proteinas al dia y menos de 1.000 Kcal IMC > 50.

Liquidos: < 500cc/dia (< 3 vasos).
T2 corp. : mas de 38.52 6 de 35.52 C.

Hidratacion: Edemas generalizados, piel seca y escamosa. Lengua seca vy
pastosa. Persistencia del pliegue cutaneo.

Valoracion del estado mental

Alerta: 4

e Paciente orientado en tiempo, espacio y lugar.

e Responde adecuadamente a estimulos: visuales, auditivos y tactiles.

e Comprende la informacién.

Valoracion. Solicitar al paciente que diga nombre, fecha lugar y hora.

Apatico: 3

Alertado, olvidadizo, somnoliento, pasivo, torpe, perezoso.

Ante estimulos reacciona con dificultad y permanece orientado.
Obedece 6rdenes sencillas.

Posible desorientacion en el tiempo y respuesta verbal lenta, vacilante.

Valoracion. Dar instrucciones al paciente como tocar con la mano la punta de la
nariz.

Confuso: 2

Inquieto, agresivo, irritable, dormido.
Respuesta lenta a fuertes estimulos dolorosos.

Cuando despierta, responde verbalmente pero con discurso breve e inconexo.
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e Sino hay estimulos fuertes se vuelve a dormir.
e Intermitentemente desorientado en tiempo, lugar y/o persona.
Valoracion.:Pellizcar la piel, pinchar con una aguja.
Estuporoso: 1
e Desorientado en tiempo, lugar y persona.
e Despierta solo a estimulos dolorosos, pero no hay respuesta verbal.
e Nunca esta totalmente despierto.

Valoracidn. Presionar el tendén de Aquiles. Comprobar si existe reflejo corneal,
pupilar y faringeo.

Comatoso: 1
e Desorientado en tiempo, lugar y persona.
e Ausencia total de respuesta, incluso la respuesta refleja.
Valoracion. Igual que en paciente estuporoso.
Valoracion de la actividad
Total: 4

e FEs totalmente capaz de cambiar de postura corporal de forma auténoma,
mantenerla o sustentara.

Disminuida: 3

e |nicia movimientos con bastante frecuencia, pero requiere ayuda para realizar,
completar o mantener algunos de ellos.

Muy limitada: 2

e Sélo inicia movilizaciones voluntarias con escasa frecuencia y necesita ayuda
para realizar todos los movimientos.
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Inmovil: 1

e Esincapaz de cambiar de postura por si mismo, mantener la posicién corporal o
sustentarla.

Valoracion de la movilidad
Ambulante: 4
e Independiente total.

e (Capaz de caminar solo, aunque se ayude de aparatos con mas de un punto de
apoyo, o lleve protesis.

Camina con ayuda: 3

e La persona es capaz de caminar con ayuda o supervisién de otra persona o de
medios mecdanicos, como aparatos con mas de un punto de apoyo.

Sentado: 2

e lLa persona no puede caminar, no puede mantenerse de pie, es capaz de
mantenerse sentado o puede movilizarse en una silla o sillén.

e La persona precisa ayuda humana y/o mecanica.
Encamado: 1

e Dependiente para todos sus movimientos.

e Precisa ayuda humana para conseguir cualquier objeto (comer, asearse, etc.).
Valoracion de la incontinencia
Ninguna: 4

e Control de ambos esfinteres.

e |Implantacién de sonda vesical y control de esfinter anal.

Ocasional: 3

e No controla esporadicamente uno o ambos esfinteres en 24 h.
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Urinaria o fecal: 2
e No controla uno de los dos esfinteres permanentemente.

e Colocacion adecuada de un colector con atencidn a las fugas, pinzamientos y
puntos de fijacién.

Urinariay fecal: 1

e No controla ninguno de sus esfinteres.
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ANEXO 1l
GRUPO NACIONAL PARA EL ESTUDIO Y ASESORAMIENTO EN ULCERAS POR PRESION
Y HERIDAS CRONICAS (GNEAUPP).
CLASIFICACION-ESTADIAJE DE LAS ULCERAS POR PRESION. LOGRONO. 2003
Estadio |
e Alteracion observable en la piel integra, relacionada con la presion, que se
manifiesta por un eritema cutdneo que no palidece al presionar; en las pieles

oscuras puede presentar tonos rojos, azules o morados.

e En comparacidn con un darea (adyacente u opuesta) del cuerpo no sometida a
presién, puede incluir cambios en uno o mas de los siguientes aspectos:

— Temperatura de la piel (caliente o fria).
—  Consistencia del tejido (edema, induracién).
- Y/o sensaciones (dolor/escozor).
Estadio Il
e Pérdida parcial del grosor de la piel que afecta a la epidermis, dermis o armas.
e Ulcera superficial que tiene aspecto de abrasién, ampolla o créater superficial.
Estadio Il
e Pérdida total del grosor de la piel que implica lesién o necrosis del tejido
subcutdneo, que puede extenderse hacia abajo pero no por la fascia
subyacente.
Estadio IV
e Pérdida total del grosor de la piel con destruccién extensa, necrosis del tejido o
lesion en musculo, hueso o estructuras de sostén (tenddn, capsula articular,

etc.).

e En este estadio, como en el lll, pueden presentarse lesiones con cavernas,
tunelizaciones o trayectos sinuosos.

Recibido: 23 febrero 2010.
Aceptado: 18 abril 2010.
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