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RESUMEN

Las Ulceras por presion o UPP se han convertido en un problema de primer
orden que coincide con el aumento de la esperanza de vida; en Espafia son
atendidos diariamente entre 57.000 y 100.000 pacientes con UPP segun el
GNEAUPP.

La UPP es una lesion crénica que cursa con una importante afectacion
psicosocial tanto para el paciente como para el cuidador. La elevada
prevalencia y la dificil cicatrizacién conllevan una elevada inversién para la
sanidad espafiola; la correcta actuacion por parte de Enfermeria en la
prevencion y tratamiento de esta lesién puede ayudar a que ésta no evolucione

y ponga en riesgo la seguridad del paciente.

Actualmente como tratamiento preventivo y curativo de las UPP de categoria |
se encuentran los Acidos grasos hiperoxigenados (AGHO), producto de gran
eficacia pero de elevado coste econdmico, lo que suscita la necesidad de
encontrar un sustituto de mayor o igual eficiencia. ElI Sucralfato por su bajo

coste y sus propiedades de cicatrizacion lo convertirian en el sustito ideal.

Para conocer la eficacia del Sucralfato en las UPP de categoria |, se realizara
un ensayo clinico comparativo entre los AGHO y el Sucralfato, se formaran dos
grupos, uno el grupo control al que se le aplicara los AGHO vy otro, el grupo de
intervencion, al que se administrara el Sucralfato. El proyecto se llevara a cabo
en el Hospital Universitario Rio Hortega de Valladolid en las plantas de

Medicina Interna, con una duracioén de 6 meses.
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ABSTRAT

Pressure ulcers (PU) have become a serious problem related to the increase in
life expectancy. According to the GNEAUPP, 57,000 to 100,000 UP patients are
attended daily in Spain.

PUs are chronic wounds that cause a significant psychosocial impact both in
the patient and the carer. The high prevalence and the difficult cicatrization of
PUs entail a major investment for the Spanish health system. The adequate
intervention of Nursing in the prevention and treatment of these injuries can

prevent them from evolving and risking the patient's health.

Nowadays, hyperoxygenated fatty acids (HOFA) are used as a preventive and
healing treatment of category 1 PUs. This is a highly effective but expensive
product, which makes it necessary to find an equally or even more efficient
substitute. Due to its low cost and its cicatrizing properties, sucralfate would be

the ideal replacement.

In order to assess the efficacy of sucralfate in category 1 PUs, a comparative
clinic essay between HOFA and sucralfate will be carried out. There will be two
groups; the control group, which will be treated with HOFA, and the treatment
group, which will be treated with sucralfate. The project will be conducted over 6
months in the units of Internal Medicine of the Teaching Hospital Rio Hortega,
in Valladolid.
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“Hay que realizar ensayos, hay que emprender esfuerzos;
algunos cuerpos tienen que caer en la brecha para que

”

otros pasen sobre ellos

Florence Nightingale

1- INTRODUCCION

Las Ulceras por presibn (UPP) son unas lesiones de la piel y tejidos
subyacentes caracterizadas por una pérdida de sustancia debido a un proceso
isquémico originado tras el aplastamiento de los tejidos entre dos planos de
resistencia, uno extrinseco (colchoén, sillas) y otro intrinseco (prominencias

6seas, cartilagos)®.

Estas se han convertido en un importante problema de salud publica que afecta
a todos los niveles asistenciales®. Con el aumento de la esperanza de vida y
debido a que esta situacion se produce mayoritariamente en personas de edad
avanzada nos encontramos con una tendencia a la alza en la incidencia de las

UPP en las ultimas décadas.

El problema no es exclusivamente la patologia misma, sino las complicaciones
asociadas tanto a nivel local como a nivel sistémico y en las consecuencias que
ello conlleva en el ambito institucional y administrativo, por lo tanto es
importante hacer hincapié en la relevancia de realizar una correcta prevencion

ya gue son un problema evitable en un 95% de los casos y por tanto punible®.

Segun diversos estudios realizados, en el afio 2005 eran atendidos diariamente
entre 57.000 y 100.000 pacientes con UPP mayores de 14 afios de edad, lo
que supone entre 48.000 y 85.000 pacientes mayores de 65 afios atendidos
por dia, teniendo en cuenta que representan al 84% del total de los pacientes
con UPP*.




Si se centra la magnitud del problema en el ambito econémico, se ve que
arrastra consigo grandes repercusiones economicas en el sistema sanitario,
debido a que se ven aumentados los dias de hospitalizacion, generando
gastos en productos para el tratamiento de las Ulceras que resultan demasiado
costosos. La conjuncion de todos estos factores hace que el coste anual del
tratamiento de las UPP en Espafia ascienda a 461 millones de euros, lo que

supone el 5,2% del gasto sanitario total®.

Por otra parte también, a nivel de usuario, tiene repercusiones en la economia
familiar puesto que la familia se tendr& que hacer cargo de unos gastos
econémicos elevados para la adaptacién de sus enseres, con el fin de evitar

una nueva aparicion de Ulceras por decubito.

Es tal la relevancia del problema que la tasa de prevalencia de UPP es un
indicador de calidad asistencial por la repercusion en el estado de salud de
quienes la padecen, como sobre los servicios asistenciales y profesionales que
atienden a los pacientes. Segun datos reflejados en el 3° Estudio Nacional de
Prevalencia de UPP en Espafia; en este estudio se reportaron datos de 1596
pacientes con UPP, un 39,2% procedian de atencidn especializada, un 21,75%
de atencién primaria y un 39,1% de centros sociosanitarios®. Por tanto, debido
a la severidad del problema se hace necesario avanzar en la investigacion de
encontrar nuevos métodos y tratamientos para evitar la aparicion y la
cronificacién de esta patologia. Dentro de la tasa de UPP nos encontramos que
las Ulceras por presion de categoria | suponen un 19% del total a nivel
nacional. (Figura 1)

Prevalencia de Ulceras por presion en los distintos niveles

asistenciales.

At. primaria  At. especializada At.sociosanitaria
Categoria 1 10,7% 24,5% 19,1%
Categoria 2 48,7% 42% 40,7%
Categoria 3 30,1% 19,8% 25,8%
Categoria 4 10,4% 13,7% 14,4%
Fuente: 3* Estudio Nacional de Prevalencia de Ulceras por Presién en Espaa.

Figura 1




Hacer un buen uso de las técnicas y protocolos para la prevencion de Ulceras
ayudard a evitar una situacion grave en la que el paciente verd reducida su
calidad de vida, autonomia, independencia y autoestima, incluso siendo causa
directa o indirecta del aumento de la morbi/mortalidad. Una vez aparezcan es
muy importante conocer como curarlas, ya que la intervencion rapida por parte
del profesional enfermero, y unos buenos cuidados de calidad evitaran que

esta herida continte evolucionando’.

Actualmente para la prevencion de UPP en pacientes de riesgo, se utilizan
acidos grasos hiperoxigenados (AGHO)® en la piel sana sometida a presion.
Los acidos grasos son moléculas de naturaleza lipidica que forman parte de
fosfolipidos y glucolipidos e intervienen en diversas funciones bioldgicas. Son
productos compuestos por acidos grasos esenciales que han sido sometidos a
un proceso de hiperoxigenacion®. Los AGHO son utilizados en las UPP de
categoria |, lo que le convierte en uno de los productos mas empleados en la
terapia de los decubitos; este producto mejora la hidratacién de la piel, le
aporta mayor elasticidad y aumenta la microcirculacion sanguinea de la
lesion'® *: dicho tratamiento es de elevado coste, por lo que produce un
cuantioso gasto para las arcas estatales.

El objetivo principal de este estudio serd por tanto, encontrar un tratamiento
sustitutivo de igual o mayor efectividad y ahorro para la cura de UPP de

categoria |.

El medicamento objeto del estudio es el Sucralfato; medicamento de
administracion oral e indicado para la Ulcera gastrica o duodenal o como

método profilactico en la hemorragia gastrointestinal debida a Glceras®?.

El Sucralfato es un disacérido sulfatado sintético, conjugado con sal de
aluminio, insoluble al agua. Fue desarrollado a principios de 1980 como un
agente mucoprotector eficaz por via oral para el tratamiento de Ulceras
gastricas y duodenales. La carga negativa del Sucralfato realiza vinculos con
las mucoproteinas de la dafiada epidermis o superficies de la mucosa, que son

de carga positiva. Por lo tanto, el farmaco se adhiere a las proteinas epiteliales




en el sitio de la Ulcera. Esta forma entonces un revestimiento protector contra el

medio ambiente®®.

El Sucralfato tépico aumenta el factor de crecimiento epidérmico y de
crecimiento de fibroblastos como resultado de la estimulacion de la sintesis de
prostaglandinas E2 (PGE2)'*'°, favorece la formacién de nuevos vasos
sanguineos® y disminuye el dolor y la inflamacién'’; ademas el Sucralfato ha

demostrado tener propiedad bactericida®®.

En base a la bibliografia consultada se constata el uso del Sucralfato como
tratamiento tépico en diversas alteraciones cutaneas. En estos estudios se
compara el Sucralfato con diferentes medicamentos aplicados en el tratamiento
de patologia dérmica. En el tratamiento de la dermatitis de pafial el uso del
Sucralfato demostré tener una resolucibn mas temprana que el 6xido de
zinc'¥%.

En un estudio realizado con ratas se demostré que la aplicacién de Sucralfato
via tépica sobre la quemadura logro cicatrizar el 100% de la quemadura en tan
solo 4 semanas mientras que para el mismo tiempo la Sulfadiazina argéntica
habia conseguido un 91% de curacion. El uso topico del Sucralfato manifesto
por tanto, una mayor rapidez de curacién de las quemaduras de segundo grado

que la Sulfadiazina argéntica®.
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Figura 2: Superficie de la quemadura en mm?, extraido de'?.




La radioterapia como tratamiento para el cancer tiene efectos secundarios
indeseados como el eritema o la descamacion de la piel expuesta al rayo. La
aplicacion de Sucralfato tépico es efectiva como tratamiento preventivo y

curativo en este tipo de alteraciones?.

Considerando las propiedades a nivel topico descritas con anterioridad, se
puede deducir que su aplicacion sobre UPP de categoria | podria ser de gran
utilidad en su curacién. Su accesibilidad, facil aplicacion y su bajo importe
hacen del Sucralfato un candidato ideal para el tratamiento de las UPP. El
precio de 250 ml de Sucralfato (50 sobres x 5 ml) es de 6,23 € (Precio venta al
publico en farmacia) mientras que el precio de 20 ml de AGHO en pulverizador
es de 15,60 €.

A la vista de los articulos analizados parece necesario conocer la eficacia del
Sucralfato respecto a los acidos grasos hiperoxigenados en las Ulceras por

presion de categoria l.




2- HIPOTESIS

El Sucralfato aplicado sobre las Ulceras por presiéon de categoria | tiene igual o

mejor eficacia que los Acidos grasos hiperoxigenados.

3- OBJETIVO

3.1- Objetivo General

Conocer la eficacia de la administracion de Sucralfato en las Ulceras por

presion de categoria |.

4- METODOLOGIA

4.1- Revisién Bibliogréfica

Las fuentes de informacién consultadas han sido:

- Bases de datos especializadas en ciencias de la salud: Pubmed,
Medline, Scielo y Cuiden.

- Portales de Internet y buscadores: Google, Google académico, FUDEN,
Fisterra,

- Revistas de salud: Reduca, Metas de Enfermeria, The New England
Journal of Medicine, Original papers, Gerokomos, Agents and Actions,
Surgery Today, Pharmacology and Therapeutis y The Opens
Dermatology Journal.
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4.2- Tipo de estudio

Un ensayo clinico aleatorio comparando los acidos grasos hiperoxigenados con

la aplicacion tépica de Sucralfato.

Figura 3: Izquierda Acidos Grasos Hiperoxigenados, derecha Sucralfato.

4.3- Centro en el que se preveé realizar el ensayo

Este estudio se realizara en el Hospital Universitario Rio Hortega de Valladolid

en las plantas de medicina interna de dicho hospital.

4.4- Duracion del estudio

El periodo de estudio comprendera 6 meses desde la aceptacion del proyecto.

11



4.5- Poblacion Diana

Los criterios de inclusion para este estudio seran:

e Presentar durante el ingreso Ulceras por presion en estadio | (Anexo |).

e Pacientes mayores de edad.

e Aceptacion a participar en el estudio mediante la firma previa del
consentimiento informado (Anexo II).

e Una valoracion de riesgo inferior a 15 puntos, segun la escala de Norton
modificada (Anexo III).

Los criterios de exclusion del programa de estudio seran:

e Pacientes que al ingreso se encuentran en situacidon de extrema
gravedad.

e Pacientes que rechacen participar en el estudio una vez leido el
consentimiento informado.

e Pacientes que refieran o tengan alergia a alguno de los productos.

e Pacientes que no puedan tener una dieta equilibrada con alto valor

hiperproteico.

4.6- Muestra

Suponiendo un 70% de resolucion de ulceras tras el segundo dia al aplicar el
tratamiento estandar, un tamafo de muestra de 89 individuos por grupo siendo
los AGHO el grupo control, y el Sucralfato el grupo experimental, nos permite
aplicar una prueba de no inferioridad para diferencias del 17% con una

potencia del 80%, manteniendo el error de tipo | en el 5%.

La asignacion de Sucralfato o de Acidos grasos hiperoxigenados se realizara

de manera aleatoria utilizando una hoja de céalculo Excel.

12



4.7- Formacion

La aplicacion del tratamiento sera llevado a cabo por el personal de enfermeria
de las plantas de medicina interna del Hospital universitario Rio Hortega. Se
realizara una reunion para instruir a las enfermeras que realizaran los cuidados

con los objetivos siguientes:

e COmo y cuantas veces al dia se deben aplicar los productos.

e Conocer que pacientes son susceptibles de inclusién y cuales no, asi
como la solicitud de la firma del consentimiento informado.

e Formacion de como valorar el riesgo del paciente en padecer UPP
segun la escala de Norton Modificada.

e Formacion y/o reciclaje de la identificacién de los diferentes estadios que
presentan las UPP, de acuerdo la GENEAUPP.

Figura 4: UPP categoria | en zona sacroglitea, Imagen extraida de®

Durante el periodo de estudio se les administrara a los grupo control y
experimental la misma dieta, que sera una dieta equilibrada de un alto
contenido en proteinas asegurando una buena hidratacion.

13



En el grupo control, la cura se iniciara limpiando suavemente el eritema con
Suero Fisiolégico 0.9%, y secando con una gasa estéril sin realizar friccion;
posteriormente el producto se aplicara con un pulverizador, aplicando una o
dos pulverizaciones dependiendo de la superficie afectada, posteriormente se
extendera con la yema de los dedos sin realizar friccion ni ejercer presion, el
eritema se cubrir4 con espumas de poliuretano. Esta pauta se realizara cada 8

horas.

En el grupo experimental la cura se iniciara de la misma manera que el
anterior, limpiando suavemente el eritema con Suero fisiolégico 0.9% vy
secando cuidadosamente con una gasa estéril, posteriormente cogeremos un
sobre de Sucralfato y se aplicard una o dos gotas del producto, extendiendo las
gotas con la yema de los dedos sin realizar friccién ni presion, el eritema se

cubrira con espumas de poliuretano. Esta pauta se realizara cada 8 horas.

La valoracion de la piel la llevara a cabo el investigador principal en consenso
con la enfermera responsable del paciente conjuntamente. Dicha evaluacion

se realizara diariamente antes de la aplicacién o continuacién del tratamiento.

La salida del estudio se producira con la curacion del eritema, al alta del
paciente o ante el empeoramiento de la Ulcera, en cuyo caso se aplicara el

tratamiento protocolarizado en el hospital.

4.8- Recogida de informacion

Los datos de la evolucién de la lesion por presion se recogeran en una hoja

especifica disefiada para este fin, la cual se guardara en la historia clinica de

cada paciente que esta dentro del estudio (Anexo V).
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4.9- Aspectos Eticos

El proyecto se sometera a la aprobacion del Comité de Ensayos Clinicos del

Centro tras su revision por el Servicio de Epidemiologia Clinica.

Para la realizacion de este estudio se solicitara el consentimiento verbal y
escrito a los pacientes y/o familiares respetando las normas de la Declaracién
de Helsinki®*.

Se facilitar4 a la paciente una copia del consentimiento informado firmado y
fechado. La obtencion del consentimiento informado firmado se registrara en la

historia clinica de la paciente del estudio.

4.10- Variables a utilizar

La variable dependiente es el tiempo hasta la curacion (definida como la

desaparicion del eritema).

Otra variable dependiente es el tanto por ciento de superficie dafiada que se

veria reducida en un dia.

La variable independiente es la aplicacion correcta de &cidos grasos
hiperoxigenados y del Sucralfato, por lo menos 2 veces al dia en cada Ulcera

por presion de categoria |.

Se analizaran otras variables presentes en estos pacientes y que pudieran

relacionarse con la variable respuesta, tales como:
Datos socio-demograficos
o Edad: variable cualitativa, medida por rangos: < 50 afos, 50-60, 60-70,

70-80, > 80 arfios.

e Sexo: variable cualitativa dicotomica: varon y mujer.

15



Valoracion del riesgo

e Variable cuantitativa que se mide por la Escala Norton (Anexo ).

e Tiempo que el paciente permanece en posicion Fowler (60°) o
semifowler (45°) 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

dicotomica: Si usé o No una superficie de alivio de presion.

4.11- Material necesario

El material necesario para la total realizacién del estudio es el siguiente:
e Material fungible de apoyo técnico (guantes, gasas, pinzas, Suero
Fisiologico al 0.9%, etc.)
e Espumas de poliuretano.
e Producto de Acidos grasos hiperoxigenados necesarias para cubrir las
demandas terapéuticas del estudio.
e Sucralfato para cubrir las demandas terapéuticas del estudio.

¢ Reglas de medicion.

4.12- Métodos estadisticos

Resumiremos con medias y desviaciones tipicas los valores de disminucién de
superficie de las Ulceras (en %) tras cada dia de tratamiento para el Sucralfato
y para los Acidos grasos hiperoxigenados. Obtendremos el porcentaje de
ulceras resueltas para cada dia por cada uno de los tratamientos y la
correspondiente curva de Kaplan Meier. Realizaremos un contraste de no
inferioridad del Sucralfato frente a los AGHO, en la resolucion de ulceras al

segundo dia de tratamiento.

16



4.13- Presupuesto

El presupuesto requerido seria el necesario para cubrir el coste del seguro de

responsabilidad civil.

5- AHORRO ESTIMADO

Se ha calculado el precio aproximado de una cura para una Ulcera por presion
de categoria | promedio de 5 cm por 5 cm en base a las gotas necesarias de
cada producto para cubrir la superficie en su totalidad; para ello se precisan 2

gotas de Sucralfato o 2 gotas de Acidos grasos hiperoxigenados.

El precio del tratamiento del grupo control para una cura utilizando 2 gotas de
AGHO supone 0,025€; para el grupo experimental la cura con 2 gotas de
Sucralfato suponen 0,001€. El calculo aproximativo del ahorro es de 0.024€ por

cura.

6- APLICABILIDAD

e La aplicacién inmediata para la curacion de las Ulceras por presion de

categoria .

e Abriria la posibilidad de nuevos estudios para comprobar su eficacia en la

prevencion vy para la curacion de Ulceras por presion en otros estadios.

17
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ANEXO 1. MARCO CONCEPTUAL DE LAS ULCERAS POR PRESION.

La Ulcera por presién es una lesion de la piel y tejidos subyacentes producidos
por una pérdida de sustancia debido a un proceso isquémico originado tras el
aplastamiento de los tejidos entre dos planos de resistencia, uno externo
(extrinseco) que seria normalmente el colchén o el sillbn y otro interno

(intrinseco) que serian las prominencias 6seas®.

Esta presion puede estar producida por el propio peso corporal sobre la
superficie en la que estd apoyado, o bien por otras fuentes como sondas,

mascarillas, sujeciones, etc.

La presiébn media capilar que puede soportar los vasos es de 16 a 33 mmHg,
por lo que una presién superior a 16mmHg mantenida durante un tiempo puede
llegar a producir una isquemia, ya que los vasos se verian comprimidos

impidiendo el riego sanguineo al tejido.

La isquemia local aumenta la permeabilidad capilar induciendo vasodilatacion,
extravasacion de liquidos e infiltracion celular, por lo que se produce un
proceso inflamatorio que provoca una hiperemia reactiva manifestada por un

eritema cutaneo?®.

Las zonas de mayor riesgo de formacién de UPP son aquellas en las que hay
prominencias Oseas, tales como talones, sacro, codos, escapulas, occipucio,

apdfisis espinosas, etc?’.
Para la formacién de UPP participan tres tipos de fuerzas, estas fuerzas son®;

e Presion: es la fuerza principal para la formacion de Ulceras, la presion
contra una superficie provoca anoxia, isquemia y por lo tanto la muerte
celular.

e Friccion: fuerza que actua paralelamente a la piel, produciendo roces por
arrastres.

e Cizallamiento: fuerza combinada por los efectos de la presién y la

friccion conjuntamente.
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Las UPP se pueden clasificar en cuatro Categorias de gravedad, siendo el
estadio | el menos leve y el IV el mas grave.

Categoria I: La epidermis y la dermis no estan destruidas, aparece un eritema
cutaneo y la piel adquiere un tono rojizo (color amoratado o azulado en
pacientes de raza negra), la localizacién suele ser en los lugares donde hay
prominencias 6seas. Un signo inequivoco es que la piel enrojecida no palidece

a la presion.

Categoria Il: La epidermis y la dermis estdn dafiadas, aparece como una

flictena, erosién o crater superficial.

Categoria lll: Destruccion de la epidermis, dermis y tejido subcutaneo. La
lesion se presenta como un crater profundo con los bordes bien definidos y
ligero exudado.

Categoria IV: Destruccibn de todo el espesor cutaneo, también hay
destruccion muscular, 6sea y de estructuras de soporte (tendones, capsula
articular). Es importante la cantidad de esfacelos, necrosis y exudado en este

estadio. Aparecen lesiones cavernosas, tunelizadas y con trayecto sinuosos?°.
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ANEXO 2. CONSENTIMIENTO INFORMADO.

Le pedimos que participe voluntariamente en un proyecto de investigacion que
pretende determinar si el Sucralfato sirve como tratamiento para las Ulceras por
presion de categoria |. Para ello se realizard un estudio comparativo con los

Acidos grasos hiperoxigenados (AGHO).

Dicho documento contiene informacion importante que debera asimilar antes
de decidir si esta dispuesto o no a participar en el estudio. Debe asegurarse de
haber leido y comprendido correctamente los apartados que se exponen a

continuacion.
Sobre el Sucralfato:

Medicamento de administracion oral, indicado para la Ulcera gastrica o
duodenal y como método preventivo en la hemorragia gastrointestinal
debida a ulceras. Este producto es inocuo, administrado por via topica
puede ayudarle a curar las Ulceras por presion de categoria | ya que hay

estudios que lo avalan.
Sobre los Acidos grasos hiperoxigenados:

Es un producto a base de diferentes tipos de aceites, que ayudan a la
prevencion de las Ulceras por presion y a la curacion de las lesiones por

presion de tipo |.

Estos productos a estudio estan autorizados y comercializados actualmente en
Farmacias, Clinicas y Hospitales. Con este estudio se pretende conocer la
eficacia del Sucralfato frente a los AGHO. Para ello se le aplicara uno de los

dos productos, sin que el paciente pueda conocer de cudl de ellos se trata.
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Riesgo para el paciente

La administracién de cualquiera de los dos productos es indolora. En caso de
alergia a alguno de los componentes anteriormente citados, por favor,
comuniquelo a su enfermera de referencia. No hay descritas reacciones
adversas; en caso de sentir cualquier reaccion tras la aplicacion del

medicamento se debe informar para valorar estancia en el estudio.

Registro de datos:
Para realizar este estudio se le realizara al paciente y/o familiares algunas
preguntas relacionadas con su alimentacion, su actividad fisica, su estado

mental, su movilidad y continencia.

Todos los datos se trasladardn a un registro en papel del que los
investigadores principales se comprometen a proteger la confidencialidad de
sus datos clinicos y personales de acuerdo a la legislacion vigente (Ley de

Proteccion de Datos).

Sus derechos

Su participacién en este ensayo es voluntaria. Si no desea participar en el
ensayo se le asistirA segun el protocolo habitual y su negativa no influird en
modo alguno en su tratamiento. Si decide participar y posteriormente rehdsa
continuar, podré retirarse del estudio. No se le exigirA un motivo, aunque nos
ayudaria saber por qué. No tendra que hacer gasto alguno durante el estudio ni

recibira pago por su participacion.

Si tiene alguna pregunta, no dude en dirigirse al personal del hospital. Si antes
de que usted se incorpore al ensayo, obtenemos con los pacientes ya en
tratamiento algun tipo de informacién que pudiese modificar su deseo de seguir

participando en el ensayo, dicha informacién le seré transmitida.
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Estudio para evaluar los efectos del Sucralfato en las Ulceras por presion de
tipo |

e Se me ha explicado en qué consiste el estudio y accedo voluntariamente
a participar en él.

e Permito a los investigadores acceder a mi historia clinica con objeto de
verificar la informacién anotada. Mi identidad seguira siendo
confidencial.

e Comprendo que puedo abandonar el estudio cuando lo desee, sin que
esta decision afecte en modo alguno a mi tratamiento. He leido y

comprendido la informacion relativa al estudio.

Firma del paciente fecha: [/ /

Nombre del paciente

Firma del investigador fecha: /[ /

Nombre del investigador

(Este impreso debe quedar firmado y en poder del investigador antes de que el

paciente se incorpore al ensayo. El paciente debe recibir una copia.
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ANEXO 3. VALORACION PARA EL RIESGO DE PADECER ULCERAS POR
PRESION.

Para valorar que pacientes son susceptibles de padecer lesiones por presion
se utilizan numerosas escalas, como la escala EMINA, escala Branden y

Escala Norton Modificada (ENM), siendo esta ultima la mas utilizada.

La ENM es una escala de facil manejo y valoracion, esta escala valora 5
aspectos cada uno de ellos dividido en 4 categorias con una puntuacion que va
de 1-4, siendo 1 el de mayor deterioro y 4 el que corresponde a un menor
deterioro.

La puntuacion que indica el maximo riesgo de padecer UPP es de 5, mientras

qgue 20 refleja menor riesgo de tener UPP.

Dicha escala valora:

e Estado fisico del paciente: valora la situacion de salud y forma fisica en
gue se encuentra un individuo.

e Estado mental: valora el nivel de conciencia y su relacion con el medio.

e Actividad: valora la capacidad para realizar series de movimientos que
tienen una finalidad.

e Movilidad. valora la capacidad de cambiar, mantener o sustentar
posiciones corporales.

¢ Incontinencia: valora la capacidad del individuo de controlar la orina y/o

las heces®.
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Escala de Norton Modificada.

Departamento hospital general de valencia unidad de enfermeria dermatoldgica, Ulceras y

heridas. Generalitat Valenciana, Conselleria de sanitat.
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Riesgo minimo: 15 a 20. Riesgo evidente: 12 a 14. Riesgo alto: Inferior a 12.



ANEXO 4. PLANILLA DE SEGUIMIENTO DE ULCERAS POR

PRESION CATEGORIA |

Nombre: ... NHC:........cceenes
Apellidos: .....cevieieieeiee Varén [ ] Mujer[ ]
Edad:.....ccooii

Habitacion: .............. Sucralfato [] AGHO []

Calificacion en la escala Norton Modificada:

Utiliza superficies de alivio de presion: si L] Nol]

Dia de comienzo con el tratamiento:.........c.cooveeeiiiiiiiiennaes
NO
Dia Turno | Zona Diametro Diametro Observaciones contrato
mayor(cm) | menor(cm) de
enfermera

Dia de finalizacion del tratamiento.........ccvvviiiiiiirrerrrererrrrrererrrerrennenes

(0] o 1= V7= [od (o] 4 1=
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