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RESUMEN
Efecto en la granulacion de las Ulceras por presion grado ll-lll en el paciente con
lesion medular con el uso de un aposito hidrocoloide de coladgeno hidrolizado.

Dra Tercero-Pérez, K N'. Dr. Escobar-Rodriguez, D. A? Dra. Garcia-Pérez, A. E.' Dra

Escamilla -Chavez C°.

1 Consulta externa Unidad de Medicina Fisica y Rehabilitacién Siglo XXI 2 Coordinador de Programas Médicos
Division de Rehabilitacién IMSS 3 Servicio de Neurofisiologia Unidad de Medicina Fisica y Rehabilitaciéon Centro
Hospital Colonia México DF.

Introduccién: Las Ulceras por presién (UPP) son una complicacion frecuente y costosa que
puede comprometer la sobrevida del paciente con lesion medular, interfieren e impiden un
programa de rehabilitacion.

Objetivo: Evaluar el efecto en la granulacion de las tlceras por presion GllI-Glll con el uso
de un apésito hidrocoloide de colageno hidrolizado asociado a la curacién convencional en el
paciente con lesion medular

Material y Métodos: Ensayo clinico no aleatorizado. Lugar: Unidad de Medicina Fisica y
Rehabilitacion Centro Sujetos: Pacientes con lesion medular y presencia de Ulceras por
presion grado II-1ll. Intervenciones: Curacion convencional de la UPP mas oclusién con un
aposito hidrocoloide proteinico de colageno hidrolizado (5 gr de grenetina de 280 bloom + 1
ml de solucién de cloruro de potasio (4 mEq) + 9 ml de solucion fisioldgica). Mediciones:
Instrumento PUSH para el control de las UPP, Grado de la UPP (Escala Yarkoni Kirk)
medido al inicio a los 3, 7, 14, 21 y 28 dias del tratamiento.

Andlisis: Andlisis para k muestras relacionadas con estadistico de Friedman para la
comparacion de la Escala de PUSH en las 6 valoraciones en cada una de las Ulceras de
presioén tratadas (p<0.05) , analisis comparativo mediante prueba de Wilcoxon

Resultados: Se estudiaron 15 Ulceras en 13 pacientes. Diferencia estadisticamente
significativa (p<0.05) en disminucién del grado de la tlcera, del exudado, reduccion del areay
aparicion de tejido de granulacion en todas las UPP, con cierre total de 1 UPP grado Il y una
grado IV alos 28 dias y unagrado IV a los 42 dias.

Conclusiones: EL uso de un apdsito hidrocoloide de coldgeno hidrolizado asociado a la
curacion convencional favorece la granulacion, la reduccién del area y grado de las Ulceras
por presion GllI-1ll en el paciente con lesiébn medular.

Palabras clave: Ulcera por presion, Lesion medular, Apésito hidrocoloide, Rehabilitacion



INTRODUCCION

En México se estima que la lesion medular tiene una incidencia de 18.1 por millén de
habitantes por afio®. Con el antecedente de lesién medular el paciente se encuentra
en riesgo de desarrollar condiciones secundarias que incluyen: infecciones crénicas
de vias urinarias, Ulceras de decubito, espasticidad, entre otras'™. Las Ulceras por
presion (también conocidas como escaras, Ulceras por compresion y Ulceras de
decubito) son areas de dafio localizado en la piel y el tejido subyacente causado por
efecto de presion, cortes o friccion. Habitualmente, las Ulceras de decubito se
observan sobre las prominencias 6éseas como sacro, talones, caderas y codos, a
menudo en personas inmoviles con lesion medular. Son una complicacion frecuente

y costosa que puede comprometer la sobrevida del paciente con lesién medular’™.

En el Reino Unido, las Ulceras por presion se registraron en un porcentaje del 5% al
32% de los pacientes ingresados a un hospital general de distrito y en un 4% al 7%

de pacientes en ambitos comunitarios”%.

Estas personas representan una carga
importante de enfermedad y calidad de vida reducida para los pacientes y sus
cuidadores, y son costosos para los proveedores del servicio de salud. La clave para
evitarlas es la prevencion, pero cuando éstas se presentan requieren de manejo
conservador y en ocasiones quirdrgico, lo que aumenta los dias de estancia
hospitalaria y el tiempo de rehabilitacion del paciente. Las Ulceras de decubito se
presentan como un espectro continuo de dafio tisular, que va desde la piel intacta
con enrojecimiento persistente después de la liberacion de la presion (eritema

persistente) hasta la destruccién del masculo y hueso*®.

El tratamiento de las Ulceras de decubito se basa en cuatro estrategias principales: 1.
tratamiento local de la herida con vendajes y otras aplicaciones topicas; 2. alivio de la
presién por medio de camas, colchones o almohadones y cambios de posicion del
paciente; 3. tratamiento de los cuadros coexistentes que pueden estar retardando la
cicatrizacion, p.ej., nutricion deficiente e infeccidn; 4. Uso de terapias fisicas como

estimulos eléctricos, ultrasonido, tratamiento con laser.?*® En el sector salud a nivel
3



hospitalario se limita al tratamiento convencional con limpieza diaria con antiséptico
o jabdn y oclusion con gasa seca, pudiéndose asociar a medicamentos que
favorezcan la granulacion de la herida. Dentro del campo de Rehabilitacion faltan
pruebas que demuestren beneficio con las diferentes modalidades de tratamiento.

Los ensayos clinicos consultados incluyen un escaso numero de pacientes,
manejados con ultrasonido terapéutico, laser durante diferentes periodos de
seguimiento; por lo tanto, se necesita mas investigacion para demostrar su

1218 - Actualmente no existe evidencia en

efectividad en el tratamiento de las Ulceras
la literatura del uso de un apoésito de hidrocoloide proteinico de colageno hidrolizado

en el tratamiento de las Ulceras por presion.

Dentro del cuadro basico de medicamentos de la mayor parte de instituciones
hospitalarias a nivel nacional no se cuenta con apésitos hidrocoloides o medios que
favorezcan la cicatrizacion de las ulceras que puedan asociarse a la debridaciéon y
limpieza diaria de la misma y promuevan una pronta curacion de la misma. Para la
mayor parte de los pacientes, el adquirir un coadyuvante de cicatrizacion o de la
granulaciéon se encuentra fuera de sus posibilidades debido a su alto costo. Por lo
gue el presente estudio tiene como propdsito valorar el efecto sobre la cicatrizacion
de las ulceras GlI-lll en los pacientes con lesion medular, lo cual ha mostrado
beneficios sobre la cicatrizacion en los pacientes con lesion medular siendo un

recurso econémico y seguro.



ANTECEDENTES CIENTIFICOS

La rehabilitacion del paciente con lesion medular sigue siendo muy compleja, debido
a las mdltiples complicaciones que presentan en los diferentes sistemas de la
economia, motivo por el cual se prolonga por tiempo indefinido su rehabilitacion
integral.! Esta se enfoca en tratar de maximizar la recuperacién neurolégica del
paciente con su reintegracion a su hogar y medio siendo lo mas independiente
posible.

Anualmente en una poblacion de un milléon de habitantes, se producen 50 nuevos
casos de lesion vertebral traumatica. De ellos, 72% son individuos menores de 40
afios, con una tasa anual de 30 a 35 por millon de personas, cerca de 10,000 nuevas
lesiones traumaticas por afio. **. En Estados Unidos la incidencia es de 11,000
casos nuevos al afio, con una prevalencia de 250, 000, con una relacion
hombre:mujer de 4:1, la edad promedio de presentacion es usualmente a los 30
afios. #*

En México se estima que la lesidbn medular tiene una incidencia de 18.1 por millon de
habitantes por afio. * Con el antecedente de lesién medular el paciente se encuentra
en riesgo de desarrollar condiciones secundarias que incluyen: infecciones cronicas
de vias urinarias, Ulceras de decubito, espasticidad, entre otras. Ademas, las
condiciones psicosociales pueden incluir depresion y a largo plazo problemas
relacionados con la pérdida del empleo, la pareja y el bienestar. La calidad de vida
cambia precipitadamente después de una lesién traumatica de la médula espinal. **°
Las Ulceras por presidn son una complicacion frecuente y costosa que puede
comprometer la sobrevida del paciente con lesién medular. Interfieren con el proceso
de rehabilitacion de este paciente convirtiendose en un obstaculo para la
participacion dentro de actividades que contribuyen a llevar una vida inde pendiente,
productiva y satisfactoria, asi como condicionar una estancia prolongada en
hospitalizacion, retraso en la reintegracién a la comunidad, decremento en la calidad
de vida y pérdida de la autoestima. Los factores directamente relacionados con la

lesiéon medular que predisponen directamente a la aparicion de Ulceras por presion
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se encuentran los pacientes con lesion medular completa, nivel neurolégico alto,
largo tiempo de evolucion y escasa independencia para las actividades de la vida
diaria. Dentro de los aspectos fisicos y psicosociales que predisponen a la aparicion
de Ulceras por presién se encuentran la falta de responsabilidad en el cuidado de la
piel, desnutricién, tabaquismo, uso de alcohol o drogas, baja autoestima y depresion.
4,5

Podemos definir las Ulceras por presion (UPP) como toda pérdida tisular, producida
por isquemia. Se caracteriza por una herida abierta en la que se ha producido
necrosis tisular en respuesta a una presion ejercida y mantenida sobre una
prominencia 0sea. Aunque se utilizan, de forma intercambiable, diversos términos
para describir esta pérdida tisular, como ulcera por el lecho o tlcera por decubito, el
término mas adecuado es el de Ulcera por presion, ya que refleja el concepto actual
sobre su etiologia: una presion excesiva y mantenida sobre la piel por encima del

limite tolerable de la misma. **°

Si la presion externa es mayor que la presion de perfusién capilar (32 mmHg) se
producira alteracion de la perfusion tisular resultando en isquemia y necrosis de los
tejidos. Las presiones son mayores sobre las prominencias 0seas. En decubito
dorsal, el sacro, los talones y la region occipital son las zonas expuestas a mayor
presion, las que varian entre 40 y 60 mmHg. En decubito ventral, las rodillas y el
térax desarrollan presiones de 50 mmHg. En la posicion sentada se desarrollan
presiones de hasta 75 mmHg en las tuberosidades isquiaticas. Inicialmente se
desarrolla isquemia y necrosis en los tejidos blandos que estan adyacentes al

hueso.®’

De acuerdo al reporte anual del Centro Nacional de Estadistica en Lesiéon Medular de
Estados Unidos 34% de los individuos admitidos a un centro hospitalario para
lesionados medulares presentaron al menos una Ulcera por presion durante la etapa
aguda de la lesién o durante el tratamiento rehabilitatorio; el 15% desarroll6 una
Ulcera por presion detectada en su consulta anual de seguimiento, 20% a los 5 afios,

23% a los 10 afios y 29 a los 20 afios de la lesién medular.*® Yarkoni y Heinemann
6



presentaron un reporte en 1995 en donde de 4065 individuos, 2971 desarrollaron
tlceras por presién®, Wilhelmi y Neumeister refieren que el costo del tratamiento
hospitalario de las Ulceras por presion en el paciente con lesion medular en los EUA
es de $1.33 billones anuales®. En México, Pérez-Zavala y cols reportan que las
Ulceras por presion son la complicacién crénica mas frecuente que se presenta en el
paciente con lesion medular, observandose por arriba del 60%.* La mayoria de los
tratamientos de las Ulceras por presidn que se incluyen en la literatura médica
incluyen debridacion y reseccién del tejido necrotico, alivio y en lo posible
eliminacion de la zona de presion y utlizacibn de  apdsitos como gasas,
hidrocoloides, antibiéticos topicos y humectantes. A pesar de ser efectivos de
manera temporal en limitar y disminuir la infeccion e inflamacion de los tejidos, estos
métodos usualmente no promueven la regeneracion tisular y por lo tanto no

fomentar el cierre de la tlcera.'®*?

Tratamiento de Ulceras de Dificil Cicatrizacién

Tratamiento convencional (curacion local)

Cirugia (debridacion, aplicacion de injerto, otros)

Apositos de presion negativa (dispositivo cerrado de aspiracion asistida)

Apoésitos especiales ( hidrogeles, hidrocoloides, alginatos, hidrofibras)

Antiproteasas: aplicacion topica o estimulacién de produccion endégena

Inhibidores de proteasas

Moduladores de neutrofilos

Glucocorticoides

Tratamiento com citoquinas/factores de crecimiento (bFGF, rhPDGF-BB, GM-CSF,
KGF-2)

Terapias adyuvantes: (compresion, oxigeno hiperbarico, ultrasonido, hidroterapia,

electroestimulacion, pentoxifilina, fraccidn micronizada de flavonoides, etc.)

Tomado y traducido de: Medina, A, Scott P G, Ghahary A y cols Pathophysiology of Chronic Nonhealing Wounds. Journal of

11
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Existen varios factores necesarios para fomentar el proceso de curacion de una
herida, que van desde proveer un medio humedo que fomente la migracion celular
desde el tejido no afectado, asegurar una baja tensién superficial en oxigeno y un pH
acido que aumente la revascularizacion y la reepitelizacion y ademas disminuir la
actividad bacteriana y brindar un medio semioclusivo que aumente la sintesis de

colageno y disminuya la inflamacién. 2

Actualmente existe una amplia variedad de opciones terapéuticas para el
tratamiento de las Ulceras por decubito.”**® Dichos métodos se subdividen en
prevencion secundaria, productos topicos, tratamiento quirdrgico y fisioterapia. Los
apositos pertenecen al apartado de los productos de aplicacion topica. Algunos
productos de origen animal, vegetal o mineral han sido utilizados como apésitos en el
pasado. Algunos de estos productos, como la miel y el aloe vera siguen siendo
utilizados hasta la fecha como parte del arsenal terapéutico en el tratamiento de
ulceras por dectbito™. El descubrimiento del celofan al final del siglo XIX permite el
desarrollo de nuevos materiales llamados apdsitos interactivos por la influencia de
los mismos en el microambiente de la herida. Después de la 2° guerra mundial se
llevaron a cabo varios experimentos con diferentes apdsitos con productos
derivados del nylon y el polietileno, los precursores de los apdsitos actuales™. En las
siguientes décadas fueron desarrollados nuevos apdsitos interactivos como las
gasas impregnadas, esponjas, hidrogeles, alginatos, hidrocoloides, hidrofibras y
apositos absorbentes. 1%

Los hidrocoloides fueron patentados en 1967 siendo utilizados originalmente para el
cuidado de estomas. Posteriormente se utilizaron para el tratamiento de heridas
agudas y cronicas. Los hidrocoloides clasicos estan compuestos de polisiobutileno
(40%) carboximetilcelulosa (20%) grenetina (20%) y pectina (20%). Dichos apdsitos
absorben los liquidos emanados de las heridas modificAndose hacia una masa
gelatinosa. El exterior de los apositos estd cubierto de un film de poliuretano que
permite el intercambio de vapor de agua y a su vez protegiendo a la herida del

exterior. Aparte de la forma clasica de hoja, los hidrocoloides también se encuentran
8



disponibles en forma de granulos o pastas, diseflados para rellenar heridas

profundas. ***°

El termino hidrocoloide fue acufiado para describir un grupo de productos hechos con
agentes formadores de gel combinados con otros materiales tales como elastobmeros
y adhesivos para el tratamiento de heridas. Los hidrocoloides también pueden
contener otro tipo de materiales tales como polisacaridos y proteinas, asociados
generalmente a una base de carboximetilcelulosa. En los apositos hidrocoloides
oclusivos, el hidrocoloide se mezcla con el lecho de la Ulcera para formar un gel que
provee un ambiente humedo, permite el libre movimiento de las células epiteliales y
previene dafio epitelial en cada recambio del apoésito. *>** En 2008, Heynemann y
Beele publican una revision sistematica sobre el uso de apositos hidrocoloides en
tratamiento de ulceras por presion concluyendo que los hidrocoloides son mas
efectivos en la reduccion del diametro de las ulceras por presion grado II-lll a
comparacién de la curacion con gasa®. Madurhi y Sudeep realizan una revisién
sistematica del tratamiento para ulceras por presion donde concluyen que no existe
evidencia suficiente para establecer la superioridad de agentes topicos sobre
hidrocoloides u otros métodos de tratamiento en el manejo de las ulceras por

presion. 14

(ver anexos)

La gelatina es un ingrediente alimentario conformado esencialmente de proteinas,
obtenido por la desnaturalizacion térmica del colageno, el cual es el constituyente
estructural y proteina mas comun en el reino animal. La gelatina disponible de
manera comercial posé un amplio rango de propiedades como la consistencia de
gel, lo que le brinda mdultiples aplicaciones. La gelatina se obtiene de la piel y
huesos de animales para consumo humano, los agentes gelificantes competitivos
como el almidén, el agar y carragenina son carbohidratos obtenidos de fuentes
vegetales. La gelatina es una proteina anfotérica con punto isoiénico entre 5y 9

dependiendo del tipo de materia animal y método de obtencién. *°



El colageno nativo pertenece a las escleroproteinas, cuyo componente basico es una
cadena de polipéptidos de cerca de 1050 aminoacidos. Tres de estas cadenas se
conservan juntas en una linea helicoloidal triple. Por acumulacién de varias lineas
helicoloidales triples se forman fibrillas de coldgeno, que son estabilizadas a través
de una reticulacion transversal y forman una red tridimensional. Condicionado a esta
conectada estructura tridimensional, el coldgeno no es soluble y a través de hidrdlisis
parciales mas o menos fuertes es conducido a una forma soluble como la gelatina o
la gelatina hidrolizada. El espectro aminoacido del colageno y con esto también el de
la gelatina, esta compuesto en un tercio de glicerina y en un 22% de prolina e
hidroxiprolina; el 45% restante por otros 17 amino&cidos. De los aminoacidos acidos
(acido glutamico y acido aspartico) se presentan 1/3 en forma amida como glutamina
y asparagina. La cisteina falta por completo; sélo metionina representa a los

aminoacidos sulfurosos con una minima participacion.

Las gelatinas de uso comercial estan compuestas de la siguiente manera:

» 84 - 90% proteinas dentro de las cuales contiene:

e Glicina 21 %, e Leucina 3%

e Prolina 12 %, e Valina2 %

e Hidroxiprolina 12 % ¢ Fenilalanina 2 %

e Acido glutdmico 10 % e Treonina 2 %

e Alanina 9 % e Isoleucina 1 %

e Arginina 8% e Hidroxilisina 1 %

e Acido aspartico 6 % e Metionina e histidina <1%
e Lisina4 % e Tirosina < 0.5 %.

e Serina4d %

e 2 -4% sales minerales.

e 8-12% agua.
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Estas no contienen grasa ni carbohidratos, tampoco purina ni colesterol y estan libres
de conservantes. Todas las gelatinas comestibles estdn de acuerdo a los
reglamentos bacteriolégicos exigidos. *°

La preparacidén de las soluciones de gelatina empieza generalmente con lo que se
denomina intumescencia o hinchamiento. Aqui se utiliza las propiedades que tiene la
gelatina, la de poder aumentar en agua fria de 5 a 10 veces méas que su peso *°. El
tiempo que requiere para absorber esta cantidad de agua depende de la
granulometria del polvo de la gelatina:

e Molido de granos finos (0.1 - 0,3 mm) se hinchan en pocos minutos

e Molido de granos semi-finos (0,3 - 0,8 mm) se hinchan en cerca de 10

minutos.
e Molido de granos gruesos (mas de 2,0 mm) requiere una hora y mas hasta

su completa intumescencia

Una gelatina con buenas propiedades de hinchamiento se puede disolver facil y
completamente a una temperatura entre 50 y 60°. Dentro de estas temperaturas, se
pueden conservar soluciones de gelatina, varias horas, sin grandes pérdidas del
poder gelificante. Asi es que después de dos horas en 60° todavia se recibe el 95%

del poder gelificante de la gelatina .

Un calentamiento a altas temperaturas entre los 80° y los 100° C puede tener éxito
sin una gran pérdida del poder gelificante, si es que la solucidbn es sometida
solamente por pocos minutos a esta temperatura. Las temperaturas de mas de 100°
C como las gue se consiguen en autoclaves o en soluciones de un alto porcentaje de
azucar, deben evitarse; ya que aun en breve tiempo la pérdida del poder gelificante
puede ser muy alto.?* El comportamiento fisico-quimico de la gelatina esta
determinado por un lado a través de la secuencia amino acida de la molécula y de la
estructura espacial que resulta de ésta, y por otro lado por las condiciones del

entorno como valor pH, fuerza iénica y la interaccion con otras moléculas.™®
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La propiedad mas importante de la gelatina es su capacidad de formar geles
termorreversibles. Esta propiedad no tiene solamente un significado tecnoldgico sino
econémico y con esto se convierte en una importante caracteristica de calidad de la
gelatina. El poder de gelificacion es determinado por las fijaciones del valor bloom;
ésta es la medida para la firmeza de un gel estandar bajo condiciones exactamente
establecidas?’.

Las gelatinas comerciales tienen un valor bloom entre 80 y 280. La firmeza de un gel
depende del valor bloom y de la concentracién de la gelatina utilizada. Regularmente
la gelatina de alto valor bloom ofrece ventajas en la mayoria de las aplicaciones
como por ejemplo:

* altos puntos de fusion y solidificacion
solidificacion rapida y tiempos de solidificacion mas cortos en el producto
final
cantidades mas pequeias de uso

color mas claro

Otra caracteristica muy importante es la temperatura, en la cual una solucion de
gelatina pasa de su estado liquido al estado solido y viceversa (solidificacion o
punto de fusién). Las gelatinas con un alto valor bloom tienen temperaturas altas de

solidificacion.?

El cloruro de potasio (KCI) es un haluro metalico compuesto de potasio y cloro. El
potasio es vital para el cuerpo humano y la ingestion oral de cloruro de potasio es el
medio para obtenerlo, aunque también puede ser disuelto y administrado de forma
intravenosa. Usualmente es utilizado en el tratamiento de hipokalemia y condiciones
asociadas, para el tratamiento del envenenamiento con digital, y como un
restaurador de electrolitos. ?* El cloruro de potasio actta como cofactor y activador

de varias rutas enzimaticas, principalmente del metabolismo de las proteinas,
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actuando directamente como activador de la enzima aminopeptidasa B (pepB
3.4.11.23) dentro del metabolismo del glutation la cual interviene en la sintesis de

aminoéacidos especificos?*?*

, asi como de la actividad de la enzima hialuronan
sintasa, encargada de sintetizar acido hialurénico por los queratinocitos conformando
una matriz extracelular que se sitla entre las células basales y las células espinosas
de la epidermis humana. Este proceso es decisivo en el proceso de proliferacion y
diferenciacién de las células epidérmicas. La presencia de acido hialurénico permite
la persistencia de un espacio intersticial libre y blando, que favorece la comunicacién
intercelular y la llegada de metabolitos procedentes del riego sanguineo. La
expresion de acido hialurénico se relaciona directamente con la remodelacion del
tejido cutaneo durante la morfocitogenia, con la cicatrizacion de las heridas y con el
cancer. Estas implicaciones, segun Turley y cols, se deben atribuir a su capacidad
para favorecer una verdadera cascada de sefales intracelulares que estan

relacionadas con la proliferacién y la diferenciacion de los queratinocitos.?

La cicatrizacion de las heridas en un proceso dinamico e interactivo que involucra
células sanguineas, mediadores quimicos, matriz extracelular, células de la dermis,
enzimas proteoliticas locales, inhibidores, etc. La respuesta fisiolégica para la
cicatrizacion puede alterarse por una infinidad de factores locales y sistémicos, por lo
gue es fundamental el conocimiento de los procedimiento preventivos para evitar la
aparicion de las ulceras por presion asi como conocer los tratamientos que han
demostrado efectividad para su tratamiento.* La cicatrizacion de las heridas consta
de 3 fases: inflamacion, formacion de tejido de granulacién y remodelacion de tejido.
Estas tres fases se superponen en el tiempo, y dependen de multiples factores
bioquimicos, celulares y locales para llegar a una 6ptima cicatrizacion de la herida.
La protedlisis de los componentes extracelulares es uno de los pasos mas
importantes durante el proceso de cicatrizacion, ya que remueve los detritos
celulares favoreciendo la migracion celular y la angiogénesis. Sin embargo, si este
proceso de protedlisis se mantiene o se presenta de manera exagerada puede llevar
a una degradacion incontrolada del tejido, lo que resulta en la falla de cicatrizacion

de la herida. **
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Las metaloproteinasas son una familia de endopeptidasas dependientes de zinc
secretadas como cimogenos inactivos las cuales son responsables de la degradacién
de virtualmente todos los componentes extracelulares y las proteinas de la
membrana basal en un pH neutro. En la piel diferentes células como los
gueratinocitos, fibroblastos, células endoteliales, neutroéfilos, macréfagos, mastocitos
y eosinofilos producen metaloproteinasas. Estas endopeptidasas inducen la
degradacion de colageno y otros componentes de la matriz extracelular como
fibronectina, vitronectina, elastina y proteoglicanos. La gelatinasa tipo B (MMP-9)
juega un papel crucial en el tejido de granulacién ya que esta encargada de la
degradacion de varias proteinas de la matriz extracelular como gelatina, colageno
tipo 1, 1V, V, VIl y XIV junto con la vitronectina, elastina y entactina. A pesar de tener
todas estas proteinas blanco, ésta metaloproteinasa tiene la funcion distintiva de
degradar el colageno tipo IV de la membrana basal, con lo que se promueve el
desprendimiento de los queratinocitos basales y la migracion celular durante las
primeras etapas de la cicatrizacion de la herida. Las altas concentraciones de la
gelatinasa tipo B pueden llevar a estados cronicos de degradacion de la matriz

extracelular fomentando la cronicidad de una Ulcera o herida abierta. *

Los apdsitos hidrocoloides de colageno hidrolizado adicionados con cloruro de
potasio como complemento de la curacidon estandar son prometedores en el
tratamiento de las Ulceras por presion, ya que la gelatina estd conformada por
hidrolisis del colageno; Estos apdsitos tienden a mimetizar la matriz extracelular, lo
gue podria potencialmente fomentar la regeneracion de los tejidos, asi como tener

11,26,27

cierta actividad inhibitoria en la accion de las metaloproteinasas traduciéndose

en la formacién temprana de tejido de granulacion en las heridas cronicas.
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JUSTIFICACION

Las ulceras por presion son una de las complicaciones mas frecuentes que presenta
el paciente con lesion medular, La clave para evitarlas es la prevencion, pero cuando
estas se presentan requieren de manejo conservador mediante curaciones diarias y
en ocasiones quirargico si no se logra una cicatrizacion adecuada con el tratamiento
convencional. Un buen manejo de las Ulceras por presion redundard en un mejor
aprovechamiento del proceso de rehabilitacion, el cual necesariamente deben llevar
a cabo este tipo de pacientes, y al mismo tiempo evitar que las Ulceras evolucionen a
grados mas dificiles de manejar en una unidad de Rehabilitacion. Al controlar las
Ulceras por presion y obtener un mejor proceso de rehabilitacion también lograremos
disminuir el tiempo de estancia hospitalaria que, como es bien sabido, las presencia
de ulceras por presion generalmente prolonga los tiempos de estancia, sin lograr un
avance en mejorar la independencia funcional del paciente con lesion medular, al
mismo tiempo, si se tratan de manera oportuna y eficiente, se logran abatir los
costos que generan este tipo de paciente sobre todo los que requieren cirugia
plastica lo que conlleva un incremento en el nimero de reingresos hospitalarios.

En este estudio se sugiere la utilizacion de un aposito oclusivo con base de grenetina
adicionado con cloruro de potasio para favorecer la granulacion de la ulcera, la cual
se infiere serd alcanzada mas rapidamente que los métodos que se utilizan de
manera convencional en el servicio de hospitalizaciéon de la Unidad de Medicina
Fisica y Rehabilitacion Centro, ofreciendo una posibilidad efectiva, tolerable y de
facil aplicacion por parte del mismo paciente o por parte del cuidador primario para el
tratamiento de las Ulceras por presion en el lesionado medular. Finalmente ante un
buen resultado estaremos aportando una nueva alternativa en el manejo de las

Ulceras por presién en el paciente con lesién medular.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA DE INVESTIGACION

Actualmente el tratamiento para las Ulceras por presion en el lesionado medular en el
sector salud a nivel hospitalario se limita al tratamiento convencional con limpieza
diaria con antiséptico o jabdn y oclusidon con gasa seca, pudiéndose asociar a
medicamentos que favorezcan la granulacion de la herida. Dentro del cuadro basico
de medicamentos de la mayor parte de los hospitales a nivel nacional, no se cuenta
con apositos hidrocoloides o medios que favorezcan la cicatrizacion de las Ulceras
gue puedan asociarse a la debridacién y limpieza diaria de la misma y promuevan
una pronta curacioén de la Ulcera. Para la mayor parte de los pacientes portadores de
una Uulcera por presion, el adquirir un coadyuvante de cicatrizacion o de la
granulacion se encuentra fuera de sus posibilidades debido a su alto costo. Las
Ulceras por presion en el paciente con lesion medular retrasan y comprometen los
resultados del tratamiento rehabilitatorio, sobre todo aquellas que son mal tratadas o
gue evolucionan en forma térpida, crénica y con procesos infecciosos asociados,
todo esto interfiere en forma importante y en ocasiones impide que se lleve a cabo el
programa de rehabilitacion en este tipo de pacientes, por lo que el buen manejo de
las mismas se refleja en un proceso terapéutico mas eficaz y a corto plazo , lo que
redundara en beneficios y un mejor aprovechamiento de las diferentes técnicas de
rehabilitacion del paciente con lesion medular, que tienen por objetivo lograr la
mayor independencia funcional del paciente. En este estudio se utilizara un apdsito
hidrocoloide proteinico de colageno hidrolizado de facil preparacion y aplicacion para
el tratamiento del paciente con lesién medular portador de Ulceras por presion, que
se encuentre en un servicio de hospitalizacion, con lo cual se favorecera su
granulacién y cicatrizacion temprana, pudiéndose reincorporar al manejo

rehabilitatorio en breve.
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PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢EL uso de un apésito hidrocoloide proteinico de colageno hidrolizado asociado a la
curacion convencional favorecera la granulacion y por tanto la reduccion del area y

grado de las ulceras por presion GlI-lll en el paciente con lesion medular?
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HIPOTESIS

EL uso de un apdsito hidrocoloide proteinico de colageno hidrolizado asociado a la
curacion convencional favorece la granulacién y por tanto la reduccion del area y

grado de las ulceras por presion GlI-lll en el paciente con lesion medular.
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OBJETIVOS
Objetivo General

Evaluar el efecto en la granulacion de las Ulceras por presion GlI-Glll con el uso de
un aposito hidrocoloide proteinico de colageno hidrolizado asociado a la curacién
convencional en el paciente con lesion medular en el servicio de hospitalizacion de
una Unidad de Medicina Fisica y Rehabilitacién del Instituto Mexicano del Seguro
social

Objetivos Especificos

e |dentificar el nivel vy tipo de lesion medular de los pacientes incluidos en la
muestra.

o Aplicacion de la escala ASIA para la clasificacion de la lesion medular

de los pacientes con lesion medular y ulceras por presion grado Il-llI

gue se encuentren en un servicio de hospitalizacion de una Unidad de

Medicina Fisica y Rehabilitacion

e Determinar la localizaciéon anatémica, el grado y area de las Ulceras por
presion que desarrollan los pacientes con lesion medular incluidos en la
muestra.

o Comparar los resultados antes y después de la aplicacion de un
aposito hidrocoloide proteinico de colageno hidrolizado asociado a la
curacion convencional mediante la escala Yarkoni- Kirk y el
Instrumento PUSH para el control de las Ulceras por presion en una
muestra de pacientes con lesion medular con ulceras por presion grado
[I-1ll que se encuentren en un servicio de hospitalizacion de una

Unidad de Medicina Fisica y Rehabilitacion
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e Identificar el tiempo promedio de aparicion de tejido de granulacion en las
Ulceras por presion grado llI-Ill de los pacientes con lesion medular incluidos
en la muestra antes y después de la aplicacion de un apdésito hidrocoloide
proteinico de colageno hidrolizado asociado a la curacion convencional

o Comparar los resultados antes y después de la aplicacién mediante el
Instrumento PUSH para las Ulceras por presidbn en una muestra de
pacientes con lesién medular con ulceras por presién grado Il-1ll que se
encuentren en un servicio de hospitalizacion de una Unidad de

Medicina Fisica y Rehabilitacion

e Determinar la frecuencia de complicaciones en el manejo de las Ulceras por

presion grado II-1ll en el paciente con lesidon medular incluidos en la muestra.
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MATERIAL Y METODOS

TIPO DE ESTUDIO
Cuasi-experimental, longitudinal, prospectivo, prolectivo

DISENO DEL ESTUDIO

Por area de Estudio: Clinico.

Por maniobra de intervencion: cuasi- experimental

Por direccionalidad de causalidad: Prospectivo.

Por seguimiento en temporalidad: Longitudinal.

Por tipo de recoleccion de datos: Prolectivo.

Por forma de mediciones: Repetidas: Antes y después.

Por tipo de muestreo: No probabilistico de casos consecutivos.

Por distribucion de muestra a grupos: Grupos naturales.

AMBITO GEOGRAFICO

Se llevd a cabo la Unidad de Medicina Fisica y Rehabilitacion Region Centro del
Instituto Mexicano del Seguro Social delegacion 3 del Distrito Federal con

colaboracion del area de Hospitalizacion

UNIVERSO DE TRABAJO

Pacientes con lesion medular con presencia de Ulceras por presion grado lI-lll.que se
encuentren ingresados en el area de hospitalizacion de la Unidad de Medicina Fisica

y Rehabilitacion Regién Centro
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PERIODO DE ESTUDIO

1° de Agosto del 2010 al 30 de Noviembre 2010.

DURACION DEL ESTUDIO

4 meses

DETERMINACION ESTADISTICA DE LA MUESTRA

La muestra se obtuvo por medio de la siguiente formula para poblaciones finitas en muestreo
no probabilistico sin reemplazo para cada una de las variables:

n=z(p.q)

e2

n=1.96° (.01 x .99)
.052

n = 3.84 (.0099)
.0025

n =0.038016
.0025

n=15.2
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DEFINICION DE VARIABLES

Independiente o Intervencién

Tratamiento local de Ulceras por presion

Definicion conceptual  Curacidon convencional: Eliminacién por arrastre de tejidos

necréticos, exudados y restos metabdlicos con solucidn fisiologica, con el fin de
favorecer la cicatrizacion y disminuir el riesgo de infeccion. **

Oclusion con apdésito hidrocoloide proteinico de coldgeno hidrolizado: producto
empleado para cubrir y proteger una herida elaborado con grenetina, solucion

inyectable y cloruro de potasio®®

Definicién operacional: Después del bafio del paciente se realizé limpieza superficial

de la piel adyacente a la ulcera con gasas impregnadas con solucion isodine
Posteriormente se irrigd con solucidn fisioldgica la parte central de la Ulcera y sus
bordes para retirar excesos de isodine. Se hizo un secado superficial de la Ulcera con
gasa estéril de la Ulcera por presion. Se realiz6 la preparacion del aposito hidrocoloide
proteinico de colageno hidrolizado de la siguiente manera: se colocaron 5 gr de
grenetina en un vaso medidor, se agregé 1 ml de solucion de cloruro de potasio (4
mEqg) y 10 ml de solucion fisiologica Se mezclaron los 3 ingredientes con un
abatelenguas estéril hasta observar hidratacion de las particulas de grenetina y
conformar una pasta maleable Se colocé cubriendo el apdsito hidrocoloide en la
profundidad y extension de la ulcera con poca presion, Unicamente rellenando los

espacios y cubriendo hasta 15 mm por fuera del borde de la misma.

Tipo de variable: Cualitativa

Escala de medicion Dicotémica

Indicador: si aplica/no aplica
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Dependientes

Granulacion de la Ulcera por presion

Definicion _conceptual: Tejido de granulacion: Neoformacion de estroma celular y

revascularizacion capilar en una herida la cual se desarrolla aproximadamente a los
4 dias de evolucion.™
Ulcera por presién: Pérdida tisular, producida por isquemia en respuesta a una presién

ejercida y mantenida sobre una prominencia 6sea’®

Definicién operacional: Mediante observacion directa de las ulceras se registro el tipo de

tejidos que estan presentes en el lecho de la Ulcera. Se valoré como 4 si hay algun tipo
de tejido necrético presente, como 3 si habia algun tipo de esfacelo presente y no habia
tejido necrético, como 2 si la herida estaba limpia y contiene tejido de granulacion. Una
herida superficial que se estuviera reepitelizando se valoré6 como 1. Cuando la herida
estuviera cerrada se valoré como 0 registrando la informacion en la hoja de recoleccion

de datos (Instrumento PUSH para el control de las UPP-Anexo 2)

Tipo de variable: Cualitativa

Escala de medicion Ordinal
Indicador: 0-4

Grado de la ulcera por presion

Definicién conceptual: Profundidad de los tejidos dafiados en una Ulcera por presion®

Definicién operacional: Mediante observacion directa de las Ulceras se registré el tipo de

tejidos que estan presentes en el lecho de la Ulcera. Se valoré como grado 1A si existia
eritema que persistia mas de 30 min y menos de 24 hrs. 1B si el eritema persistia mas

de 24 hrs. 2 si involucraba dermis y/o epidermis. 3 si involucraba grasa subcutanea. 4 si
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involucraba musculo. 5 si involucraba hueso 6 si involucraba espacio articular,
registrando la informacion en la hoja de recoleccion de datos (Escala Yarkoni-Kirk-
Anexo 2)

Tipo de variable: Cualitativa

Escala de medicién Ordinal
Indicador: 1-6

Area de la Glcera por presion

Definicién conceptual: Superficie que abarca la ulcera por presion medida en centimetros

cuadrados.®

Definicién operacional: Con una cinta métrica graduada en centimetros se midié la

longitud mayor y la anchura mayor. Se multiplicaron las dos medidas para obtener la
superficie aproximada en centimetros cuadrados de la Ulcera a ingresar al tratamiento
registrando la informacion en la hoja de recoleccidon de datos. Dicha medicién se llevo a
cabo al inicio y a los 3, 7, 14, 21 y 28 dias de llevar a cabo la curacién diaria.

(Instrumento PUSH para el control de las UPP-Anexo 2).

Tipo de variable: Cuantitativa.

Escala de medicion: Discreta.

Indicador: 0 a <24 cm?

Localizaciéon de la Ulcera

Definicién conceptual: Ubicaciéon anatémica de la tlcera por presion®

Definicibn _operacional: Mediante observacion directa se registr6 la localizacion

anatémica de la Ulcera registrandose en la hoja de recoleccion de datos.
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Tipo de variable: Cualitativa.

Escala de medicién: Nominal, Politdmica.

Indicador: Sacro Trocanter Talén Otro.

Tiempo de curacion de la Ulcera

Definicién conceptual: Dias en que la Ulcera tarda en epitelizar completamente®

Definicion operacional: Se realizd observacion directa de la ulcera desde su ingreso al

tratamiento hasta los 28 dias de haber llevado a cabo la curacion.

Tipo de variable: Cualitativa.

Escala de medicion: Nominal, Dicotomica

Indicador: Epitelizada /no Epitelizada (Instrumento PUSH para el control de las UPP)

Demogréficas

Edad

Definicién conceptual: Tiempo que ha vivido una persona desde su nacimiento?.

Definicién operacional: Se establecio el tiempo que ha vivido una persona medido en

afos a patir de proporcionar credencial de elector
Indicador: Numero de afios vividos

Tipo de variable: Razén

indice De Masa Corporal

Definicién conceptual: Medida de asociacion entre el peso y la talla de un individuo®

Definicion operacional: IMC= Peso en kilos / Altura en metros al cuadrado

Indicador: Kilogramos/cm2

Tipo de variable: Razén
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Género

Definicién conceptual: Condicién organica que distingue al hombre de la mujer?®®

Definicion operacional: Se considerd de acuerdo a lo reportado en la hoja de registro

Indicador: Caracteristicas fenotipicas observables o registradas en la hoja de registro

Tipo de variable: Cualitativa

Escala de mediciéon: Nominal /dicotémica

Indicador Masculino/Femenino

Ocupacién

Definicién conceptual: Se define como el conjunto de funciones, obligaciones y tareas
gue desempefia un individuo en su trabajo, oficio, o0 puesto de trabajo,
independientemente de la rama de actividad donde aquella se lleve a cabo y de las
relaciones que establezca con los demas agentes productivos y sociales determinados
por la posicion de trabajo®.

Definicion operacional: Se considero de acuerdo a lo reportado en la hoja de registro de

paciente

Tipo de variable: Cualitativa

Escala de medicion: Nominal/Politbmica

Indicador: Ocupacién actual

27



CARACTERISTICAS DEL GRUPO DE ESTUDIO

Criterios de seleccion

Criterios de Inclusion.

e Pacientes derechohabientes del IMSS ingresados al servicio de hospitalizacion
de la Unidad de Medicina Fisica y Rehabilitacion Centro con lesion medular
con presencia de Ulceras por presion grado ll-lll que a consideracion del
investigador puedan ser tratados con un apésito hidrocoloide proteinico de
colageno hidrolizado.

e Pacientes con lesibn medular que desarrollen ulceras por presion grado Il-llI
durante su hospitalizacion que a consideracion del investigador puedan ser

tratados con un aposito hidrocoloide proteinico de colageno hidrolizado.

Criterios de exclusion.

e Pacientes con enfermedades cutaneas u otras condiciones anormales en o
cerca del lugar de aplicacion del apdsito

e Pacientes que estén en tratamiento con esteroides, terapia inmunosupresora o
radiacion en el area en donde la Ulcera esté localizada

e Pacientes con historia de hipersensibilidad a las cintas adhesivas o

hipersensibilidad cutanea

Criterios de eliminacion

e Ulceras que presenten datos de infeccion clinica como exudado purulento
abundante, fétido o aumento en el gasto de la herida, aumento de la zonas
necroticas, eritemay /o elevacion de la temperatura.

e Pacientes que fallezcan durante la realizacion del estudio

e Pacientes que debido a complicacién de otras patologias sean referidos a otra

unidad hospitalaria y no completen el periodo de seguimiento.
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DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

1. Se elabor6 un protocolo de investigacion que fue presentado al Comité Local de
Investigacion para su aprobacion y registro. Posterior al registro del protocolo se
invito a los pacientes con lesidbn medular a participar en el estudio y se les solicitd
a los que decidieron participar una carta de consentimiento informado.

2. En la primera visita se realiz6 una entrevista inicial con el registro del paciente
abriendo un expediente personal formado por:

a. 1 hoja de consentimiento informado,

b. 1 hoja de captacion del paciente y una hoja de control de registro
fotografico y estadificacion de la ulcera (instrumento PUSH para el
control de las UPP y escala Yarkoni-Kirk)

c. Historia clinica completa

d. 1 hojaconla escala ASIA

3. Se procedi6 a la revision de la Ulcera y la medicion de la misma, se realizo
registro fotogréafico digital inicial a 10 cm de la superficie de la ulcera por
presion y estadificacion, se corroboré el estado de la Ulcera y en caso
necesario se realizd debridacion del tejido necrotico, las mediciones de las
Ulceras de manera inicial y a los 3, 7, 14, 21 y 28 dias las cuales fueron

realizadas por el mismo observador.
4. Las curaciones se llevaron a cabo 1 vez al dia de la siguiente manera:

a. Después del bafio del paciente se realizé limpieza superficial de la piel
adyacente a la Ulcera con gasas impregnadas con solucion isodine

b. Posteriormente se irrigd con solucion fisioldgica para retirar excesos de
isodine de la tlcera
Se hizo un secado superficial de la Ulcera con gasa estéril

d. Se realizd la preparaciéon del aposito hidrocoloide proteinico de

colageno hidrolizado el cual se llevé a cabo de la siguiente manera:
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5.

6.

I. Se colocaron 5 gr de grenetina de 280 bloom en el vaso medidor
ii. Se agregd 1 ml de solucion de cloruro de potasio (4 mEQ)
iii. Se agregd 10 ml de solucidn fisiologica
iv. Se mezclaron los 3 ingredientes con un abatelenguas estéril
hasta observar hidratacion de las particulas de grenetina y
conformar una pasta maleable
v. Se colocé la pasta cubriendo la profundidad y extension de la
Ulcera con poca presion, unicamente rellenando los espacios y
cubriendo hasta 30 mm por fuera del borde de la misma
vi. En caso de existir sobrantes se desecho el restante de la mezcla
preparada.
vii. Si debido a la extensiéon de la uUlcera o0 su profundidad la
cantidad del hidrocoloide no fuera suficiente se preparar0 una

nueva dosis del mismo con las mismas medidas de preparacion

e. Se cubrié con gasa estéril fijandola con tela micropore a la piel del

paciente.

Al no observarse mejoria o considerando el empeoramiento de la uUlcera o
exista alguna reaccion adversa a la aplicacion a los 14 dias con el tratamiento
a base del hidrocoloide se suspendio el tratamiento y se solicitando IC al
servicio de cirugia plastica de su HGZ correspondiente.

Se suspendio la aplicacion del apdsito hidrocoloide al alcanzar un grado Ib. o

al completar 28 dias de aplicacion del mismo.
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FLUJOGRAMA

Ingreso al protocolo
Integrar expediente
*Consentimiento informado,

Paciente con lesion . . ‘
*Hoja de captacion del paciente

medular *Hoja de control de registro fotografico y estadificacion de [a ulcera,
Y *Historia clinica completa
Ulcera por presion *Escala ASIA para clasificar [a lesion medular

Vi

Valoracion inicial

*Debridacion de la ulcera

*Curacioninicial con solucion fisiologica e isodine

sFotografiainicial

*Medicion del area inicial con cinta métrica (cm)

sAplicacion del Instrumento PUSH para el control de las UPP y Escala Yarkoni-Kirk

%

Curacion estandar y aplicacion de apdsito hidrocoloide proteinico de colageno hidrolizado diario
posterior al bafio del paciente

4

Valoraciona los 3, 7, 14, 21 y 28 dias

Aplicacion del Instrumento PUSH para el control de las UPP
Escala Yarkoni-Kirk

Y%

Curacion/ Referencia a cirugia plastica de su HGZ
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FACTIBILIDAD Y ASPECTOS ETICOS.

El estudio es factible de llevarse a cabo ya que la UMFRRC es una unidad de tercer
nivel de atencion donde se concentra la poblacién con el tipo de patologia a evaluar,
se cuenta con las areas de tratamiento y con el equipo que se requiere, ademas de
la metodologia en el aspecto técnico de los métodos de tratamiento a utilizar.

En el aspecto ético el protocolo se apega a los lineamientos emanados de la
Declaracién de Helsinki de 1975 y modificaciones posteriores en lo referente a la
participacion voluntaria de seres humanos en proyectos de investigacion, ademas
esta de acuerdo a lo dispuesto en la Ley General de Salud en materia de
investigacion para la salud, y con respeto a los principios contenidos en el Codigo de

Nuremberg y el Informe Belmont.

En la Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial en los Principios
Eticos para las Investigaciones Médicas en Seres Humanos adaptada por la 18ava
Asamblea Médica Mundial, Helsinki Finlandia en junio de 1964, enmendada por la
29ava Asamblea Médica Mundial en Tokio Japon en octubre de 1975, por la 35ava
Asamblea Médica Mundial de Venecia ltalia en octubre de 1983, la 41lava Asamblea
Médica Mundial de Hong Kong en septiembre de 1989 con Ultima revision en la
48ava Asamblea General de Summerset West Sudafrica en octubre de 1996 y la

52ava Asamblea General de Edimburgo Escocia en octubre del 2000.

En la Declaracion de Ginebra de la Asociacion Médica Mundial se vincula al médico
con la férmula “velar solicitamente y ante todo por la salud de mi paciente”, el Cédigo
Internacional de Etica Médica afirma que “El médico debe actuar solamente en el
interés del paciente al proporcionar atencién médica que pueda tener el efecto en la
condicion mental y fisica del paciente”. En el apartado 5 dice “en investigacion
médica en seres humanos, la preocupacion por el bienestar de los seres humanos

debe tener siempre primacia sobre los intereses de la ciencia y de la sociedad.
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En el Primer Apartado rubro B de Principios Eticos habla:

a) En el nimero uno de Respeto a las personas que debe incorporar dos
convicciones éticas habla en la segunda que “las personas con autonomia
disminuida deben ser protegidas” debido a que pertenecen a un sector vulnerable de

la poblacion.

b) En el numero dos de Beneficencia dice que ésta “toma un sentido mas fuerte, una
obligacion donde lo primero es no hacer dafio y sobre todo acrecentar al maximo los
beneficios y disminuir los dafos posibles” en acuerdo al Juramento Hipocratico el
cual exhorta a los médicos a beneficiar a los pacientes “de acuerdo a su

conocimiento”.
En el segundo apartado rubro C de Aplicaciones se menciona:

a) En el numero dos de Evaluacion de Riesgos y Beneficios que “la exigencia de una
investigacion se justifique a base de la evaluacién favorable de riesgos y beneficios
esta intimamente relacionado con el principio de beneficencia del mismo modo que la
exigencia moral de la que se obtenga consentimiento consiente se deriva

primordialmente del principio de respeto a las personas”.

En las Pautas Eticas Internacionales para la Experimentacion Biomédica en Seres
Humanos resultado de la colaboracion de la OMS y el Consejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas publicadas en 1982. Y en el Reglamento de
la Ley General de Salud en materia de investigacion para la salud, en su titulo
segundo sobre los aspectos éticos en la investigacién con seres humanos, capitulo
uno, articulo 13, 14, 16 y el 17 en su apartado segundo de investigacion con riesgo
minimo, ademas del 18, 19, 20, 22y 23
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ANALISIS DE LOS DATOS

Para este estudio se realizd estadistica descriptiva: tabular, grafica y aritmética, se
estimaron medidas de tendencia central como media, mediana y dispersion,
(desviacion estandar), asi como estadistica inferencial mediante pruebas no
paramétricas de rangos mediante un analisis para K muestras relacionadas
utilizando el estadistico de Friedman para la comparacion de la puntuacion promedio
con una significancia estadistica de p<0.05. Asimismo, a manera de prueba post

hoc, un andlisis comparativo utilizando la prueba de Wilcoxon
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RECURSOS HUMANOS, MATERIALES Y FINANCIEROS

Humanos:

Medico investigador
Medico asesor
Enfermera

Residentes de la especialidad

Materiales

e Material de curacion

o Gasas

o Apoésitos

o Solucion de isodine
o Solucion fisiolégica
o Pinzas de Kelly

o Hoja de bisturi

o Micropore

o Abatelenguas estéril
o Guantes

o Vaso medidor

o Jeringa de insulina

e Grenetina granulada de 280 blooms para consumo humano.
e Ampulas de cloruro de potasio de 20 Meq/5 ml

e Cinta métrica

e Pafales desechables

e Camara fotografica

e Computadora

e Material de papeleria: hojas blancas, lapiceros, plumén.
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RECURSOS FINANCIEROS.

El costo por kilogramo de grenetina de 280 bloom es de $120.00 mn, el costo de
cada ampula de cloruro de potasio de 5 mL es de $11.50 mn. EIl costo de una
solucién fisiolégica de 250 mL es de $22.50 mn. El costo por dosis de apoésito
hidrocoloide es de $9.10 mn. Los gastos fueron cubiertos por cuenta del investigador

y se utilizaron recursos propios de la institucion

Material Costo
5 gr de grenetina 280 Bloom $0.60
10 ml solucidn fisiologica $1.00
1 ml KCI $2.50
2 Paquetes de gasas $5.00
TOTAL $9.10
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RESULTADOS

En el presente trabajo de investigacién se evaluaron a 12 pacientes con diagnostico
de Lesion Medular, esta muestra estuvo constituida por 3 (25%) pacientes del sexo
femenino y 9 (75%) del sexo masculino. El promedio de edad fue de 36.7 + 14.6

anos. Gréfica 1

Grafica 1. Se muestra la distribucion por sexo en la muestra estudiada. n=12

FUENTE: HCD-TPKN/10

Con respecto a algunas variables sociodemograficas identificamos en la muestra

estudiada que la mayoria de los pacientes reportaron ser solteros, seguido en

frecuencia por los casados. Grafica 2.
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Grafica 2. Se muestra la distribucion de acuerdo al estado civil en la muestra
estudiada. n=12

FUENTE: HCD-TPKN/10

Asimismo se obtuvo informacion en relacion al status laboral de cada uno de los
participantes al momento de la lesion, de esta manera identificamos que 5 (41.7%)
pacientes eran empleados, 4 (33.3%) no trabajaban y los restantes 3 (25%) se

desempeinaban como estudiantes. Grafica 3

Grafica 3. Se muestra la distribucion de acuerdo al status laboral en la muestra
estudiada. n=12

Estudiante
8%

FUENTE: HCD-TPKN/1
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Se evaluaron distintas variables clinicas, entre ellas se estim6 el peso y talla
promedio de los participantes en la muestra estudiada obteniendo los siguientes
resultados: el peso promedio fue de 70.5 + 18.7 kilogramos, la talla promedio fue de
167 £ .08 centimetros. También se identificaron las co-morbilidades coexistentes en
cada uno de los pacientes y solamente se registro la existencia de diabetes mellitus
en 3 (25%), asi como de hipertension arterial en 1 (8.3%) paciente respectivamente.

En relacion al padecimiento de fondo se registro el diagndstico emitido en la Unidad
de Rehabilitacion clasificAndose desde el punto de vista topografico como paraplejia
en 7 (58.3%), seguido por cuadriparesia en 3 (25%) pacientes. Grafica 4

Grafica 4. Se muestra la distribucion de acuerdo al diagndéstico topografico

identificado en la muestra estudiada. n=12

Cuadriparesia
25%

Paraplejia
Cuadriplejia 58%
17%

FUENTE: HCD-TPKN/10

Con respecto a la severidad, los pacientes fueron clasificados de acuerdo a la escala
de la ASIA y de ellos 7 (58.3%) correspondieron a la categoria “A” y los restantes 5

(41.7%) correspondieron a la categoria “B”. Grafica 5
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Grafica 5. Se muestra la distribucion de la severidad de la lesion medular de acuerdo
a la ASIA en la muestra estudiada. n=12

Asia A
58%

Asia B
42%

FUENTE: HCD-TPKN/10

En todos los pacientes se documento la existencia de Ulceras por presion y se
identificaron en 9 pacientes una ulcera y en 3 se identificaron 2 Ulceras para cada
uno de tal manera que se consideraron para fines de valoracion, manejo y
seguimiento un total de 15 ulceras por presion. Los sitios en los cuales se
desarrollaron las Ulceras fueron en zona sacra seguida en frecuencia por la

localizacion en zona trocantérica. Grafica 6
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Grafica 6. Se muestra la distribucion del sitio en el cual se localizaron las Ulceras por
presion en cada uno de los pacientes estudiados. n=12

9
8
7
6
5
4
3
p)
1
0

» UPP Sacra Trocantérica Codo Muslo

FUENTE: HCD-TPKN/10

Se llevé a cabo una revision y valoracion exhaustiva de cada una de las Ulceras
identificadas y se procedié a clasificarlas de acuerdo a su severidad utilizando la
escala Yarkoni Kirk, por lo que en la valoracion inicial se determind que la mayoria
de las ulceras se encontraba en grado lll, en tanto que en la evaluacion final (28 dias
de iniciado el tratamiento) la mayor frecuencia fue para el grado Il sin registrar

Ulceras de presion en grado IV. Gréfica 7y 8
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Grafica 7. Se muestra la distribucion del grado de severidad de cada una de las
ulceras en estudio en la evaluacion inicial - (n=15). n=12

Grado Il Grado lll Grado IV

FUENTE: HCD-TPKN/10

Grafica 8. Se muestra la distribucion del grado de severidad de cada una de las
Ulceras en estudio en la evaluacion final -28 dias- (n=15). n=12

4
6
5
4
3
2

I
0

Grado |Ib Grado |l Grado Il

FUENTE: HCD-TPKN/10
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La valoracion del érea, presencia de exudado y tipo de tejido de cada una de las
Ulceras de presidn se realiz6 mediante la escala PUSH (Pressure Ulcer Scale for
Healing) previo al iniciar las curaciones con el apésito hidrocoloide y a los 3, 7, 14 21
y 28 dias en cada una de las Ulceras, asi como el registro fotografico en cada una de
las valoraciones realizando un total de 6 evaluaciones por Ulcera en un periodo de 28
dias. Las puntuaciones obtenidas se muestran en la grafica 8.

Grafica 8. Se muestra la distribucion de las puntuaciones obtenidas en la escala
PUSH en las 6 mediciones realizadas. (n=15). n=12

Val.  Val.2 Va3 Va4 Val.b  Val.6

FUENTE: HCD-TPKN/10

Las puntuaciones individuales de la valoracibn mediante la Escala PUSH se
muestran en la gréafica 9 e indican la tendencia hacia la mejoria de los parametros

evaluados
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Grafica 9. Se muestra las puntuaciones obtenidas en la escala PUSH en el
seguimiento de la evolucion de cada una de las ulceras de presion. (n=15). n=12
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FUENTE: HCD-TPKN/10

Se realizo un andlisis para K muestras relacionadas utilizando el estadistico de
Friedman para la comparacion de la puntuacion promedio de la Escala de PUSH en
las 6 valoraciones realizadas en cada una de las Ulceras de presion tratadas y se
obtuvo una diferencia estadisticamente significativa con una p<0.05 lo que nos indica

gue la tendencia hacia la mejoria fue significativa.

Asimismo para tratar de identificar en cual de las 6 mediciones se llevo a cabo el
cambio significativo se realizé, a manera de prueba post hoc, un andlisis comparativo
utilizando la prueba de Wilcoxon y los resultados nos indicaron que en cada medicion
se registr6 un cambio significativo en relaciéon a la previa hasta el final del
seguimiento con una p <0.05 lo que nos indica que en cada valoracion se obtenia

una mejoria significativa con la terapéutica empleada.
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DISCUSION

El tratamiento de las Ulceras por presion en el paciente con lesion medular continda
siendo un reto en la actualidad, su incidencia no ha variado con el paso del tiempo,
manteniéndose como complicacion frecuente en el manejo del paciente con lesion
medular. Young y Oden (1973)* experimentaron con la aplicacién de Gelfoam en
polvo y esponja en 100 ulceras por presidén en pacientes parapléjicos, concluyendo
gue la gelatina en polvo aceleraba la formacion de tejido de granulacion y por lo tanto
la cicatrizacion de la Ulcera. EI Gelfoam se aplicé de manera directa, lo que ocasion6
gue en ciertas Ulceras se provocara irritacion al lecho y limitacién de la granulacion a
partir de los bordes de la misma. En el presente trabajo de investigacion no se
presentd ningun caso de irritacion al lecho de la Ulcera ya que la grenetina no se
aplica de manera directa, sino que previo a su aplicacion se hidrata con solucion
fisiologica y solucion de cloruro de potasio, en todas las ulceras tratadas se observo
la aparicion de tejido de granulacion asi como la disminucidn del area total a partir de

los bordes.

Madhuri y Suddep (2008)* en una revision bibliografica de 103 ensayos clinicos
controlados concluyen que no existe superioridad de uno sobre otro de los apdsitos
utilizados en el tratamiento de las Ulceras por presion y que las revisiones Cochrane
131718 han concluido que no existe suficiente evidencia como para darle superioridad
a un apaosito sobre otro asi como que el tratamiento local de las Ulceras por presion
cualquiera que sea debe de cumplir con los 3 criterios siguientes: manejo de la
humedad, balance bacteriano y debridacion. En nuestro estudio la diferencia
fundamental con lo reportado por Young y Oden (2008)* radica en la utilizacion de
grenetina para uso alimentario, mientras que en el reporte mencionado utilizan
Gelfoam ya sea en su presentacion en esponja o polvo es gelatina purificada
derivada de piel de cerdo, insoluble en agua, utilizado principalmente como agente
hemostatico. En nuestro estudio uno de los pilares de tratamiento es la hidratacion

previa de la gelatina para fomentar la humedad de la Ulcera y evitar irritacion del
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lecho fomentando asi la formacion de tejido de granulacién en un medio humedo,
tanto de manera excéntrica (bordes) como concéntrica (lecho). Una de las
desventajas es el recambio diario del apdésito al paciente y que la gelatina no es un
producto estéril (a diferencia del Gelfoam) pero sigue los reglamentos bacterioldgicos
exigidos para el consumo humano por lo que su concentracion de bacterias se
mantiene en un rango de <10 aerobios/g. Cole (2000)* sugiere la irradiacién a 10

KGy para eliminar el riesgo de colonizacion con coliformes, anaerobios o virus.

Takayama y Kuramoto (2010)3* publican la existencia de factor de crecimiento
vascular endotelial en el exudado de dulceras por presion (n=34) mediante la
recoleccion de muestras de exudado de 9 Ulceras por presion de diferente area,
localizacion vy tipo de tejido identificando mediante ELISA las concentraciones de
VEGF-165 el cual puede actuar como un mitdogeno endotelial y por lo tanto
favoreciendo la aparicion del tejido de granulacion; también detectaron
concentraciones en menor cantidad de FGF-2 el cual también actia como un potente
mitégeno y quimico-atrayente para las células endoteliales de los capilares, por lo
gue concluyen que es recomendable preservar la actividad biolégica de dichos
factores en el exudado del lecho de las Ulceras por presién, lo que apoya el sustento
de que el uso de nuestro apdsito aparte de favorecer la humedad en el lecho de la
Ulcera promueva la actividad biologica de dichos mitdgenos, aunado a esto el uso de
solucion de NaCl y cloruro de potasio podrian funcionar como cofactores en la
sefalizacion celular y por lo tanto promover y mantener la formacion de tejido de

granulacién y por lo tanto favorecer su cicatrizacién de la Ulcera en menor tiempo.

Los costos de tratamiento para las ulceras por presion reportados en la literatura son
altamente variables. Xakellis y Frantz (1996) refieren que el promedio de dias de
tratamiento de una ulcera es de 116 dias Yy el costo promedio de su tratamiento
incluyendo el manejo intrahospitalario fue de $2,731($34,000mn) por Ulcera,
excluyendo los costos hospitalarios, el costo promedio fue de $489 ($6,088 m.n.) por
dlcera. Los costos en Reino Unido registrados por Bennet y Dealey (2004)%* variaron

de £38 a £196. Dichos costos mostraron una minima variabilidad dependiendo el
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grado de la Ulcera (E38—£50 para una Ulcera no complicada). Los costos de curacion
de una ulcera por presion el el Reino Unido varia con el grado de la Ulcera desde
£1,064 (grado 1) a £10,551 (grado 1V). La transicion del grado | al grado I
incrementa los costos estimados por paciente hasta en un 33% de £1,064 a £4,402.,
la progresion de un grado Il a un grado Il incrementa los costos a un 66% mas
(E2,900) a £7,313.

El costo por dosis del apdsito hidrocoloide proteinico de colageno hidrolizado
utilizado en el presente trabajo de investigacion es de $9.10 mn por lo que el
tratamiento de 28 dias tiene un costo aproximado de $254 mn., considerando la
ventaja de que el paciente puede continuar el tratamiento de la Ulcera por presion en
casa y por lo tanto los costos de hospitalizacion se reducen comparados con los
costos estimados por Xakellis y Frantz®®, se redujo el costo de tratamiento hasta en
un 50% para las ulceras grado Il. Otro aspecto sumamente importante en el paciente
con lesion medular que mejora ostensiblemente de las ulceras por presion es que
puede incorporarse con mayor facilidad a los programas de rehabilitacion que su
lesion le demande y puede de esta manera obtener un mayor beneficio e
independencia. No existieron complicaciones durante el tratamiento de las Ulceras
ingresadas al protocolo, todas se mantuvieron libres de infeccion durante el periodo

de estudio.

En cuanto al tiempo de cicatrizacién de las ulceras, Young y Oden (1973)%
encontraron que 39 de la Ulceras por presion tratadas con Gelfoam tipo esponja
cicatrizaron en 24 semanas y 39 Ulceras tratadas con Gelfoam polvo cicatrizaron en
15 semanas. Bennet y Dealey (2004)* elaboraron una revisién bibliografica donde
mencionan que el tiempo promedio de cicatrizaciébn para una ulcera por presion
grado Il es de 93.8 dias (13.14 semanas), comparando este tiempo promedio con
nuestros resultados se logré6 documentar la cicatrizacion de 1 ulcera grado Il en los
28 dias que duré el tratamiento topico. De la misma manera se logré evidenciar la
cicatrizacion de 2 Ulceras por presion grado IV (1 en epicondilo medial del codo con

un area inicial de 1 cm. y una en cara posterior en muslo en 28 y 42 dias
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respectivamente cuando la literatura reporta un tiempo promedio de 154.7 dias
(22.1semanas) para su cicatrizacion®*. Ademéas de las Ulceras por presién que
lograron una remision completa, también se observo y se registro en el resto de las
Ulceras ingresadas al estudio (n=15) una reduccion significativa del grado, el area, la
cantidad de exudado y mejoria del tejido presente en el lecho de la Ulcera en el

seguimiento a 28 dias.

Entre las debilidades que pudieran identificarse en nuestro estudio esta el hecho de
no contar con un grupo control que pudiera mostrarnos con mayor precision los
alcances del tratamiento con el apdsito hidrocoloide proteinico de colageno
hidrolizado, es decir, lo ideal debiera haber utilizado un disefio de Ensayo Clinico
Aleatorizado. Otra debilidad del estudio estaria en relacion, por una parte, con el
reducido tamafio de muestra, y por otra, con el periodo de seguimiento de 28 dias en
los cuales no es posible observar remision del total o de la mayoria de las ulceras por
presion tratadas a diferencia de la literatura internacional en la que se reportan

periodos de tiempo mayores
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CONCLUSIONES

Se confirma la prevalencia de las Ulceras por presion como una de las

complicaciones de mayor frecuencia en los pacientes con lesion medular.

El uso de un apdsito hidrocoloide proteinico de colageno hidrolizado asociado
a la curacién convencional favorece la granulacion y por tanto la reduccion del
area y grado de las ulceras por presion GllI-lll en el paciente con lesion

medular.

La aplicacion del aposito hidrocoloide proteinico de colageno hidrolizado
mostro ademas ser un metodo de tratamiento seguro al no documentar ningun

proceso infeccioso en el lecho de las ulceras por presion tratadas.

Se sugiere utilizar la aplicacion del aposito hidrocoloide proteinico de colageno
hidrolizado en las Ulceras por presion que se lleguen a presentar en los
pacientes con lesién medular, y probablemente en las ulceras por presion en
otras patologias en las que se desarrolle esta complicacidn, ya que representa

una nueva alternativa terapéutica efectiva, econdmica y de facil aplicacion

Se sugiere realizar nuevos trabajos de investigacion en los cuales se incluya
un tamafio de muestra mayor y se lleve a cabo un seguimiento a mas largo
plazo de tal modo que se pueda documentar de forma mas fehaciente la
utilidad real del apdsito hidrocoloide proteinico de colageno hidrolizado en el

manejo de las ulceras por presion.
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ANEXO 1

Heyneman A, Beele H, Vanderwee K & Defloor T. A systematic review of the use of hydrocolloids in the treatment of pressure ulcers. Journal of Clinical Nursing

2008; 17, 1164-1173

REFERENCIA BIBLIOGRAFICA ORIGEN PERIODO LUGAR NUMERO ESCALA COMP RESULTADOS SIGNIFICATIVOS
DE LA DE ESTUDIO DE BASAL
PUBLICACION (DIAS) PACIENTES
CARACTERISTICAS DE LA CARACTERISTICAS DEL APOSITO
ULCERA
HIDROCOLIDE VS GASA CON SOLUCION SALINA
Almy cols (1989)
Neill y cols (1989) P,CE 91 H R 50/A~ — * Reduccion diametro(+) Tiempo de duracion(+)
0 56 H, HE R~/A 65 Shea(2-3) * — Tiempo de duracion(+)
Xakellis y Chrischilles(1992) Complicaciones (+)
Colwell y cols (1993) P,CE 73 HE R39/A39 Shea(2-3) * —
Changy cols (1998) P,CE 56 H R94/A70 — * — —
P,CE 56 H R34/A34 — — — —
Capacidad de absorcidn (+) Dolor
(+)
HIDROCOLOIDE VS ESPUMA DE POLIURETANO
Baley cols(1997)
P,CE 30 H R61/A60 Striling (2-3) * — Aplicacién/retiro(—)
Thomas y cols (1997) Capacidad de absorcién(—)
Baley cols (1998) P,CE 42 A R99/A99 Stirling (2-3) * — —
Seeley y cols(1999) P,CE 56 A R—/A32 NPUAP (2-3) * — —
P,CE 56 CH R40/A39 NPUAP(2-3) * — Tiempo de duracion(+)
HIDROCOLOIDE VS HIDROCOLOIDE
Day y cols(1995) P, CE — H R103/A61 NPUAP(2-3) * Heridas curadas (+) Aplicacién/retiro(+)
Reduccion diametro(+) Complicaciones (+)
Routkoovsky-Norval y cols(1996) CE E 56 H R61/A61 — * — —
Seaman y cols (2000) P,CE — AHE R35/A35 NPUAP(2-3) * Heridas curadas (+)
Reduccion diametro(+)
HIDROCOLOIDE VS HIDROGEL
Brod y cols (1990) P,CE 102 CR R43/A38 — * — —
Motta y cols (1999) P,CE 56 HE R10/A10 — * — —
Graumlich y cols (2003) P,CE 56 A R65/A65 NPUAP(2-3) * - —
HIDROCOLOIDE VS CAPA DE MINIMO CONTACTO
Waters and Hewwit (1990)
Banks y cols (1994a) P,CE 84 H,A R38/A— — — — —
Banks y cols (1994b) 0 42 A R40/A34 — * — Aplicacion/retiro(—)
0 42 H R29/A22 — * — Aplicacion/retiro(—)
Dolor (—)
HIDROCOLOIDE VS ENZIMAS TOPICAS
Van Leen (1999) (0] 112 H R24/A23 — * Heridas curadas (—) —
Mdller y cols (2001) P,CE Tiempo de curacion(—)
HIDROCOLOIDE VS GASA CON YODOPOVIDONA — — —
Kim y cols (1996) P,CE — CR R44/A44 NPUAP(1-2)

P: PubMed; E:Embase; CE: CENTRAL; Cl: CINAHL; O:Otro; H: hospital; HE: hospital de enfermeria; A: asilo; CH:

reportado; —:no reportado; (+) a favor del hidrocoloide; — en contra del hidrocoloide
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ANEXO 2

INSTRUMENTO PUSH PARA EL CONTROL DE LAS ULCERAS POR PRESION

TABLA 9 ¢ [nstrumento PUSH para el control de las UPP

Dia:

Longitud por o 1 2 3 4 5 Valor:
anchura 0 cm? < 0,3 cm? 0,3-0,6 cm? 0,7-1cm? 1,1-2,0 cm? 2,1-3,0 cm?

[ 7 8 9 10

3,1-4,0 CM? 4,1-8,0 cm2 8,1-12,0 cM2  12,1-24CM2 > 24 CM? Subtotal:
Cantidad de 0 1 2 3
exudado Ninguno Ligero Moderado Abundante Subtotal:
Tipo de 0 1 Tejido 2 Tejido de 3 4 Tejido
teiido Cerrado apitalial eranulacidn Fsfacelos necratico Suhtatal:

Puntuacion total

Modificado de: PUSH Tool Version 3.0: 9/15/9811F ©National Pressure Ulcer Advisory Panel Y Garcia Fernandez F P,
Pancorbo Hidalgo P L, Torra | BouJ E: Ulceras Por Presion En El Paciente Critico. Serie Cuidados Avanzados Madrid 2005.
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ANEXO 3

ESCALA YARKONI- KIRK

. ERITEMA

a. Presente mas de 30 minutos pero menos de 24 horas.

b. Presente mas de 24 horas.

. EPIDERMIS Y / O DERMIS

. GRASA SUBCUTANEA PERO NO MUSCULO

. MUSCULO / FASCIA PERO NO HUESO

. HUESO SIN AFECCION ARTICULAR

. AFECCION DEL ESPACIO ARTICULAR / CAVIDAD

57



Fecha:

Nombre:

Hora:

No. de Afiliacion:

Sexo:

Diagnéstico:

EXAMEN MANUAL

No de cama:
Edad:
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ANEXO 4 ‘?)

UNIDAD DE MEDICINA FiSICA Y REHABILITACION REGION

CENTRO
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845 JJA INICIAL DE CAPTACION DEL PACIENTE
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[ N INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
@ DIRECCION REGIONAL CENTRO

UNIDAD DE MEDICINA FISICA Y REHABILITACION REGION CENTRO
COORDINACION DE EDUCACION E INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROYECTOS DE INVESTIGACION CLINICA

Lugar y fecha _México DF.a  de del 2010

Por medio de la presente acepto participar en el proyecto de investigacion titulado “Efecto en la granulacién de las ulceras por presion grado II-Ill en
el paciente con lesidon medular con el uso de un apdsito hidrocoloide proteinico de colageno hidrolizado” en el Hospital Colonia IMSS, registrado ante
el Comité Local de Investigaciébn Médica con el nimero R-2010-1501-18. El objetivo de este estudio es: Evaluar el efecto en la granulacion de las
Ulceras por presion GII-GllIl en el paciente con lesion medular tratado con curacidon convencional de la ulcera mas la aplicacién de un apoésito
hidrocoloide proteinico de colageno hidrolizado. Se me ha explicado que mi participacion consistira en: 6 valoraciones ( inicial, 3, 7, 14, 21 y 28 dias),
se medira con una cinta métrica el diametro de la Ulcera a tratar, se clasificara mediante una escala y tomara una fotografia en cada una de las
valoraciones Posterior a la primera valoracion se realizara la curacién y si amerita debridaciéon con bisturi y pinza de la ulcera a tratar y se aplicara el
aposito hidrocoloide proteinico de colageno hidrolizado de manera diaria después del bafio diario. Declaro que se me ha informado ampliamente que
no existen riesgos, inconvenientes, molestias derivados de mi participacién en el estudio y que son los siguientes: Disminucién del tamafio de la Ulcera,
menor exudado de la misma, riesgo de presentar infeccion local durante el tratamiento, presencia de eritema o reaccion dérmica local.

El investigador principal se ha comprometido a darme informacion oportuna sobre cualquier procedimiento alternativo adecuado que pudiera ser
ventajoso para mi tratamiento, asi como a responder cualquier pregunta y aclarar cualquier duda que le plantee acerca de los procedimientos que se
llevaron a cabo, los riesgos, beneficios o cualquier otro asunto relacionado con la investigacion o con mi tratamiento.

Entiendo que conservo el derecho de retirarme del estudio en cualquier momento en que lo considere conveniente, sin que ello afecte la atencion
médica que recibo del Instituto. El investigador principal me ha dado seguridades de que no se me identificard en las presentaciones o publicaciones
gue deriven de este estudio y de que los datos relacionados con mi privacidad seran manejados en forma confidencial. También se ha comprometido a
proporcionarme la informacion actualizada que se obtenga durante el estudio, aunque ésta pudiera hacerme cambiar de parecer respecto a mi
permanencia en el mismo.

Nombre y firma del paciente DRA KARLA TERCERO PEREZ
99387586
INVESTIGADORA
Testigo Testigo
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HOJA DE INICIAL DE CAPTACION DEL PACIENTE

FECHA:

NOMBRE:

CAMA: NSS:

EDAD: SEXO:

EDO CIVIL:

DX DE INGRESO:

ASIA:

NN: NS: NM: NO:

ENFERMEDADES SUBYACENTES:

DM: HAS: OTRA:

ANEXO 6

PESO: TALLA:

IMC:

GRADO DE LA ULCERA:

LOCALIZACION:

AREA EN CM2:

PROFUNDIDAD

CANTIDAD DE EXUDADO:

PUSH INICIAL:

FOTO
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TIPO DE TEJIDO:




ANEXO 7
HOJA DE SEGUIMIENTO DEL PACIENTE

Medicion Inicial 3 7 14

Fecha

Area

Exudado

Tejido

TOTAL

GRADO

GRAFICA DE EVOLUCION DE LA ULCERA

Puntaje PUSH INICIAL 3 7 14

[y
~

=
[«)]

=
(6]

[y
D

-
w

[y
N

[y
[y

-
o

N[ W| & O] O N| 0| ©
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PUSH: 15
GRADO DE LA ULCERA: Il
AREA EN CM2: 24.5 cm?

ANEXO 8
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PUSH: 3
GRADO DE LA ULCERA: |b
AREA EN CM2: 3 cm?




PUSH: 13
GRADO DE LA ULCERA: II

AREA EN CM2: 9 cm?
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PUSH: 1
GRADO DE LA ULCERA: |b

AREA EN CM2: 0.5 cm?




PUSH: 13
GRADO DE LA ULCERA: II

AREA EN CM2: 9 cm?
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PUSH: 1
GRADO DE LA ULCERA: |b

AREA EN CM2: 0 cm?
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