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Resum

La cura de les Ulceres Cutanies Croniques (UCC) suposa una tasca habitual
i de dificil abordatge per als professionals de la salut. EI desbridament de les
ferides davant la presencia de teixit necrotic, és una part fonamental per
restaurar la integritat cutania i afavorir la curacié de la Ulcera. Existeix un
tipus de desbridament poc conegut perdo molt utilitzat en paisos del nord
d’Europa i de Sud-America: la terapia larval (TL). Aguesta consisteix en
'aplicaci6 de les larves de l'espécie Lucilia sericata mitjangant aposits
microperforats esterilitzats mitjangcant metodes quimics in vitro. Aquestes
larves s’alimenten només del teixit necrotic, segreguen un enzim antibacteria
i estimulen els factors intrinsecs del creixement cel-lular. Encara que la
literatura estrangera ens mostra que aporten molts més beneficis que
inconvenients, existeix un rebuig i estigma per I'aplicacié d’aquesta técnica,
probablement pel desconeixement, les falses creences i la poca acceptacio
cultural. Per aix0, es necessari realitzar assajos clinics semblants als que ja
s’han fet a altres paisos per poder contrastar-los amb els resultats obtinguts.
OBJECTIU. Analitzar l'eficacia de la TL en les Ulceres croniques dels
pacients ingressats a I’'Hospital Sant Joan de Déu de Manresa.

METODE. Es realitzara un assaig clinic quasi experimental comparacio pre-
post. Els participants tindran més de 18 anys, una UCC cronica amb teixit
desbridant i estaran ingressats a I'’hospital. Es recolliran 29 variables
organitzades en sociodemografiques, cliniques i mesurades després del
tractament amb la TL a través d’'una fitxa, que s’haura de complimentar
abans de fer servir la TL i cada 48 hores fins al final del tractament. L’estudi

s’aprovara pel Comité de Bioética de la FUB.

Paraules Clau Terapia larval, biocirurgia, desbridament, Ulceres Cutanies

Croniques (UCC), Lucilia sericara, cicatritzacié de ferides, infermeria.



Abstract

Health professionals usually have to deal with the difficulty of chronic ulcers
cure. Wound bio-surgery applied in necrotic tissue is essential to restore
cutaneous integrity and to favour ulcers cure. Larval therapy is a type of bio-
surgery hardly known in Spain whereas it is extended in North Europe and
South America. The therapy consists in applying Lucilia sericata larvae by
sterilized finely woven nets using chemical in vitro methods. That larvae
species feeds of necrotic tissue, segregates an antibacterial enzyme and
stimulates cellular growth. Although it is documented that benefits outweigh
the disadvantages, the use of this method is rejected probably owing to
unknowledgment, misconceptions and cultural issues. This is the reason why
we need to do clinical trials similar to the ones which have been done in
other countries and to compare their results.

OBJECTIVE. Analyse effectiveness of larval therapy applied in chronic
ulcers in patients of SJD Hospital in Manresa.

METHODOLOGY. A nonrandomized trial is going to be done. All participants
will be more than 18 years, will have a chronic ulcer with necrotic tissue and
hospitalized patients. 29 variables will be gathered, organized into socio-
demographic, clinical and information measured after larval therapy
treatment by filling in a sheet just before the treatment and every 48 hours
until the end of the treatment. The study will be approved by Bioethics
Committee of FUB.

Key words: Larval therapy, maggot therapy, bio-surgery, debridement,

chronic ulcers, Lucilia sericata, wound healing, nursing.



Introduccio i justificacio

No s’ha trobat una solucié definitiva per a la curacié de les Ulceres croniques
per la qual cosa, des de fa uns anys, es comencen a investigar noves
técniques de curacié a la vegada que se’n recuperen d’antigues, com és el
cas de la terapia larval (TL). Actualment la lluita contra les bacteries i la seva
capacitat de resistir als antibiotics han fet que la biocirurgia torni a estar al
punt de mira dels professionals de la salut, per la seva eficacia, seguretat i
simplicitat (1).

En aquesta lluita els professionals d’infermeria hi juguen un paper cabdal.
Per una banda perqué tenir cura i curar son una tasca propia i implicita
d’aquesta professio, i per I'altra perqué en molts casos aquests esdevenen el
principal contacte de l'usuari amb el sistema de salut, ates que son els que
estan més hores amb el pacient. Aixi doncs representen una figura clau per
a la identificacio, prevencid i curacié de les Ulceres croniques.

Després de realitzar una cerca bibliografica i de fer una lectura critica de tots
els articles i documents trobats, es creu que, mitjancant la utilitzacio de la TL
com a técnica de desbridament, es reduiria el temps de desbridament de
les Glceres croniques, aixi com la mala olor, la infeccio i el temps de
cicatritzacio d’aquestes.

Mitjancant les guies cliniques consultades s’ha pogut validar els diferents
tipus de desbridaments que existeixen actualment, perd també s’ha
demostrat que en les cures actuals no hi ha cabuda la biocirurgia amb TL
(2)(3)(4)(5).

Les revisions bibliografigues que fan referencia a la TL conclouen que
aguesta terapia reporta grans beneficis en la curacio de les ulceres, malgrat
que falten investigacions al respecte (1)(6)(7)(8)(9)(10)(11)(12) (13)(14).

Hi ha assajos clinics realitzats en diferents paisos que avalen els beneficis
d’aquesta terapia, per la qual cosa ens agradaria coneixer si la bibliografia
consultada es podra extrapolar als pacients amb Ulceres croniques de
I'Hospital de Sant Joan de Déu de Manresa (15)(16)(17)(18)(19)(20)(21)(22).



Les bases de dades utilitzades per realitzar la cerca bibliografica han estat:
PubMed, CUIDEN, CINHAL, COCHRANE, Scielo i Google scholar.
L’estratégia de cerca ha estat la mateixa en tots els buscadors. Aquesta ha

” 113 ”» {3

consistit en buscar les paraules “larvaterapia”, “biocirugia”, “terapia larval”

AND “desbridante”, “Ulceras” AND “heridas crénicas”, “maggot” AND “chronic
Wound”, “maggot” AND “debridement” mitjancant el filtratge (sempre que ha
estat possible) per data de publicacio “10 years” i “free full text avaiable”.
També s’ha fet cerca al Cataleg Col-lectiu de les Universitats de Catalunya i
a la Biblioteca del COIB.

A més s’han consultat guies de practica clinica i protocols destinats a
infermeria i d’interés per al nostre estudi.

Alguns dels articles que s’han utilitzat per a la realitzacié del present treball
han estat cedits pel Departament de Vascular de I'Hospital de Sant Joan de

Déu de Manresa.



Objectius de I'estudi

Objectiu general

e Analitzar l'eficacia de la TL en les ulceres croniques dels pacients

ingressats a I'Hospital Sant Joan de Déu de Manresa.

Objectius especifics

e Analitzar si amb la TL disminueix la mala olor produida per les Ulceres
croniques dels pacients ingressats a I'Hospital Sant Joan de Déu de
Manresa.

e Analitzar el temps de desbridament de les Ulceres croniques tractades
amb TL dels pacients ingressats a I'Hospital Sant Joan de Déu de
Manresa.

e Avaluar sila TL redueix la infeccio de les Ulceres croniques dels pacients
ingressats a I'Hospital Sant Joan de Déu de Manresa.

e Avaluar el temps de cicatritzacié de les Ulceres croniques en els pacients
tractats amb TL i ingressats a I'Hospital Sant Joan de Déu de Manresa.

Hipotesis
La TL redueix el temps de desbridament de les Ulceres croniques i al mateix
temps disminueix la mala olor, la infeccio i el temps de cicatritzacié posterior

dels pacients ingressats a ’'Hospital Sant Joan de Déu de Manresa.



Marc teoric

Ulceres Cutanies Croniques

Les Ulceres Cutanies Croniques (UCC) suposen una tasca de dificil
abordatge per als professionals de la salut, degut a la seva complexitat i a la
seva evolucio de llarga durada. Les UCC es defineixen com una “pérdua de
substancia que afecta a la epidermis, dermis i, a vegades, planols més
profunds, amb extensio, forma i profunditat variable”. Es diu que és
cronica quan I'evolucio de la cicatritzacio €s superior a sis mesos (2).
Existeixen diferents tipus de UCC segons la seva etiologia (2):

e Vascular arterial o isquemica: causada per diferencies en la circulacio

de les extremitats inferiors. La causa més frequent és l'arteriosclerosi.

e Vascular venosa: causada per una insuficiencia venosa. Les meés

comunes son les Ulceres varicoses i les Ulceres postflebitiques.

e Pressi6: produides per una pressi6 mantinguda entre una
protuberancia o0ssia i una superficie de recolzament que impedeix la
circulacio a aquest nivell. Es divideixen en quatre estadis, segons la
superficie afectada. Annex 1 (3).

e latrogenica: provocades per la pressié o frec amb materials sanitaris.

e Neuropatiques: causades per I'abséncia o disminucié de la sensacio

dolorosa. Un exemple és el peu diabétic. S'utilitza I'escala Wagner per
relacionar el grau de la lesi6 amb el grau d’infeccid i necrosi.
Annex 2 (4).
e Tumorals: secundaries a un tumor.
e Mixtes: multifactorials.
e Sense filiar: no se’n coneix la seva etiologia.
El procés de cicatritzacio i curaci0 és de gran complexitat. Per tal de
restaurar la integritat cutania es necessita una bona neteja de les ferides,
desbridament si cal, tractaments per ajudar a la granulacié i epitelitzacio,
desinfeccid, cura de la pell perilesional, tractament pel dolor i tractaments
especifics segons l'etiologia de cada ulcera. En les ferides croniques la

cicatritzacio esta alterada en una o varies fases (2).



Desbridament

El desbridament es porta a terme quan a la ferida apareix teixit necrotic
(negre o groc, sec o humit) que afavoreix la proliferacid bacteriana. Es de
vital importancia eliminar aquest teixit per tal d’afavorir la curacié de la
Ulcera.

L’Hospital Sant Joan de Déu de Manresa (Althaia) disposa d’un protocol de
terapies convencionals per al tractament d’ulceres agudes i croniques(5), en

el que s’identifiquen cinc tipus de desbridament:

. ASPECTES IMPORTANTS

Autolitic + Metode lent + No té cap contraindicacio
=+ Selectiu + Afavoreix I'accié d’enzims
%+ Aplicant un hidrogel endogens
Enzimatic + Metode selectiu + Protegir la pell
<+ Enzims exogens: perilesional ja que la pot
—  Iruxol Mono perjudicar
— Uroquinasa

-
*

Quirudrgic / Tallant Métode rapid Coneixements anatomics

=+ No selectiu i dolorés 4+ Valorar dolor i analgésia

=+ Retallar amb pinca i = No recomanat en
bisturi pacients descoagulats

WEERTWWATI (]I < Aplicaci6 de cadexomer + No sobre teixit necrotic
iodat sec

+ Ferides amb signes Al-lergies al iode

d’infeccid i humides Dolor

Protegir teixit perilesional

Mixt: Autolitic + = Hidrogel + col-lagenasa Potencia l'accié d’enzims

enzimatic endogens i exdogens

Font: Protocol i tractament d'tlceres d’extremitat inferior. Althaia, Manresa (4)



Historia

En cap de les guies cliniques espanyoles consultades (2)(3)(4)(5) es parla
de la terapia larval com a terapia desbridant i en algunes solament es cita.
Fins hi tot en una guia clinica madrilenya de I'any 2010 (2) s’explica que
aquesta opcié no esta disponible al nostre pais, donant dades de dos
assaigs clinics per concloure que aquesta terapia no doéna diferéncies
significatives respecte de les tradicionals.

Actualment, en ple segle XXI, ens és cada dia més dificil lluitar amb les
bacteries degut a la resisténcia microbiana, i molts dels medicaments que
abans funcionaven cada cop es tornen més inefectius (1). Es per aquest
motiu que la medicina moderna comenca a investigar noves tecniques i
meétodes per guarir i per augmentar la salut de la poblacio.

La terapia larval anomenada també bioterapia o biocirurgia, encara que
sembla una tecnica nova pel desbridament d’Ulceres, es remunta al

comencament de les civilitzacions, explicat aixi a la Biblia (1):

“El meu cos esta cobert de cucs i crostes, la meva pell s’endureix i supura...”
La Santa Biblia, Antic Testament, Job 7:5

Existeixen proves de que les larves s'utilitzen en la curacio de ferides des de
fa milers d’anys per diverses cultures antigues com ara els maies, algunes
tribus d’Asia, Australia i en la cultura xinesa. El cirurgia francés Ambroise
Pase (1510 — 1590) és el primer investigador que documenta els efectes
beneficiosos dels cucs. El primer text oficial va ser redactat pel cirurgia nord-
america Forney Zacharias (1837 — 1901) documentant la seva utilitzacio
durant la Guerra Civil Americana. Al 1929 William Baer informa d’'una serie
de casos d'osteomielitis tractats amb terapia larval basats en I'observacio
durant la Primera Guerra Mundial. A la década dels 90’ els investigadors
Ronald Sherman i Edwar Pechter van redescobrir i promoure I'is d’aquesta
terapia als Estats Units (1)(6).

Aixi doncs, questa és una técnica que es fa servir des de I'antiguitat, encara

que amb l'arribada de la penicil-lina i altres antibidtics va caure en desus.



Tot i que la medicina moderna ha sigut historicament reticent a I'aplicacio
d’aquest tipus de terapies, els nous problemes per a la curacié d’ulceres

croniques han permes modificar la posicié inicial de molts metges (7).

Tecniques

Actualment, la principal espécie utilitzada de mosca és la Lucilia sericata (la
mosca que d’adulta presenta un color verd metal-lic). S6n insectes necrofags
el cicle vital dels quals comprén quatre estats: ous, etapa larval, pupa i forma
adulta (mosca) (7). Les larves s’alimenten unicament de teixit necrotic i es
poden agrupar i esterilitzar mitjiangant metodes quimics in vitro, tal com ens
explica Ascen Navarro®. Aquesta espécie estd aprovada per la Food and
Drug Administration dels EEUU i es comercialitza sota prescripcido medica.
La TL es pot utilitzar mitjancant dues tecniques (8)(9):

e Free Range: Les larves s’apliquen directament sobre la ferida. El
nombre de larves dependra de I'extensié i profunditat d’aquesta. Es
col-loca un aposit adhesiu al voltant de la ferida i una malla de nylon
per evitar fugues de larves i exsudat. S’aplica una gassa humida ja que
les larves necessiten d’'un ambient humit, aire i aliment per sobreviure.

e Aposits de larves: Son aposits microperforats de diferents mides amb

un nombre determinat de larves tancades al seu interior. La marca

registrada Biomonde® (23) comercialitza els aposits BioBag®, i és la

casa amb la que treballa 'Hospital d’Althaia.

I Infermera gestora de cirurgia vascular i gestié de l'atencié al pacient amb ferides croniques de



La col-locacié d’aquests aposits és molt senzilla: primerament s’aplica
una crema hidratant al voltant de la ferida, seguidament es posa I'aposit
amb les larves sobre el teixit a desbridar, es col-loquen gasses

humides i finalment es fa un embenatge per tal de fixar 'aposit.

Efectes

En ambdoOs tractaments, i per optims resultats, les larves/aposits s’han
d’aplicar tant bon punt arriben a I'’hospital i s’acostumen a extreure a les 48 o
72 hores d’aplicacio, encara que és possible que en alguns casos s’hagi de
canviar abans I'aposit exterior degut a I'excés d’exsudat.

Els beneficis de I'aplicacié de larves per la curacié de ferides croniques sén
diversos. Per una banda al alimentar-se exclusivament del teixit necrotic
s’evita I'afectacié del teixit sa. Per fer-ho segreguen un enzim que afavoreix
la destruccio de les cadenes proteiques cosa que en facilita la ingestié i en
consequeéencia la desaparicié progressiva del teixit necrosat (i també el
creixement de les larves). Per altra banda segreguen un enzim antibacteria
que n’impedeix la infeccié. Al mateix temps afavoreixen la cicatritzacid i
estimulen els factors intrinsecs del creixement tal com podem observar a la
grafica seguent (10)(11)(12)(13).

En els microbis:
- Antibacterina

- Milloral'accié
d'atibiotics

- Redueix la Ala coagulaci6:

quimiotaxis de - No forma coaguls
neutrofils . o
. o - Indueix la fibrinolisi
- Redueix la producci6
de citoquines
inflamatories i H,0,

secrecions
larvals

- o A la granulacio6:
Elimina el teixit
necrotic - Augmenta

l'angiogenesi
- Millora els factors de
creixement

Promou la cicatritzacié
de la ferida

Font: Multiple actions of Lucilia sericata larvae in hard-to-heal wounds, Paisos Baixos. 2013 (13)
“Visio general de les accions de les secrecions larvals en ferides”
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Cal destacar que entre les indicacions per administrar aquesta terapia se
n’exclouen als pacients amb coagulopaties, ja que s’han descrit casos
d’hemorragies en pacients que van rebre aquest tractament (9).

Els principal inconvenient que ens mostra la literatura sobre la terapia larval
és el rebuig i I'estigma d’alguns malalts en quant a la col-locacié de les
larves de mosca a les seves ferides (10), probablement per la por deguda al
desconeixement, a les falses creences i a la falta d’acceptacio cultural (14).
En les conclusions de les revisions bibliografigues espanyoles (8)(9)(10)
s’accepta aquesta técnica com una opcié més a escollir, perd coincideixen
en la falta d’assaigs clinics i literatura cientifica espanyola per demostrar
I'efectivitat d’aquesta técnica al nostre pais.

En relacio al cost — benefici, s’estima que és menys costosa i més eficag que
les altres técniques de desbridament. Aix0 queda reflectit en una
comparativa feta al Regne Unit al 2013 (15). En aquest estudi es compara la
biocirurgia amb apodsits d’hidrogel, desbridament quirdrgic, mecanic i amb
mel, afirmant que es necessita més investigacio al respecte.

En quant a la presentacio i el preu, 'empresa que comercialitza els aposits
BioBag® de Biomonde® a Althaia (SDOmedical), ens informa que es
comercialitzen tant les bosses BioBag® com les Free Range (Annex 3).

En la recerca que s’ha realitzat sobre els efectes d’aquesta terapia en els
pacients amb ulceres croniques s’evidencien els seus beneficis i també

algunes de les seves limitacions.

Assaigs clinics

Sherman (16), va treballar amb divuit pacients que tenien vint Ulceres de
peu diabétic que no cicatritzaven. Sis d’aquestes Ulceres van ser tractades
amb les terapies convencionals, unes altres sis Ulceres van ser tractades
amb TL i les vuit restants van ser tractades inicialment amb terapies
convencionals i posteriorment amb TL. Després de cinc setmanes van
evidenciar que de les Ulceres tractades convencionalment només un 33%
estaven desbridades, mentre que de les Ulceres tractades amb la TL se’'n

van desbridar un 100% i amb tan sols quatre setmanes de tractament.



Picazo et al. (17), van tractar a una dona de 57 anys amb calcifilaxis
(sindrome caracteritzat per I'aparicio rapida de necrosi isquémica i ulceres).
Realitzaren una intervencié quirargica pero les uUlceres es van complicar fet
pel qual van iniciar una cura amb pomada enzimatica. A causa de
I'empitjorament de les ferides van decidir administrar una primera tanda de
larves esterils. A I'observar-se un augment del desbridament, als deu dies en
van realitzar una segona tanda. Després d’'un mes de la segona aplicacid
van observar una espectacular granulacié i epitelitzacié de les ferides i
també una important reduccié del dolor. Finalment es va analitzar el cost
economic de la terapia.

Figueroa et al. (18), van fer servir la TL per tractar a quatre pacients amb
cinc ulceres (tres sacres, una al trocanter i I'altra de peu diabétic) totes elles
amb infeccid, secrecio, teixit necrotic i mala olor. EIl tractament va durar
entre tres i vint-i-dos dies, aplicant-se d’'un a sis cicles de terapia larval. En
aguest periode, les Ulceres es van netejar completament, la mala olor va
desapareéixer en tots els casos a les 24 hores de la primera aplicacio i es va
observar l'aparicié evident del teixit de granulacié. També relaten els
problemes que van tenir, com l'asfixia de les larves en un cas, la fuga de
larves en les etapes inicials de tots els tractaments i I'aparicié de prurit en un
dels pacients.

Grzegorz et al. (19), van realitzar un estudi amb dinou pacients que patien
quinze Ulceres venoses croniques i quatre de peu diabétic tractant-los amb
TL. Com a resultat d’aquest estudi s’evidencia que nou s’havien desbridat en
un 90 — 100%, sis en un 70 — 90%, dues en un 55 — 60% i tres en un 20 —
40%. En un dels pacients la ulcera no va ser netejada i van haver d’'amputar,
mentre que aquest mateix tractament va impedir 'amputacié en tres dels
altres pacients estudiats. Els pitjors resultats es van obtenir de pacients amb
dolor agut o sagnat significatiu.

Dumville et al. (20), van realitzar un estudi amb 267 pacients, en el que
compararen la TL vs. tractament amb hidrogel en Ulceres croniques
d’extremitats inferiors. No van trobar diferencies entre ambdds tractaments

en quant a millora de la taxa de curacio o la reduccié bacteriana. Per altra
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banda, si que constaten que es va reduir el temps de desbridament de la
ferida malgrat que en va augmentar el dolor.

Shou-yu et al. (21), van realitzar un estudi retrospectiu amb 43 pacients,
vint-i-cinc dels quals patien Ulceres de peu diabétic i divuit Ulceres per
pressid. Es va observar que, comparat amb el grup control, la biocirurgia
havia reduit el temps de carrega bacteriana i de cicatritzacio, a la vegada
que havia augmentat el teixit de granulacié en ambdés tipus d’ulceres. En el
seguiment dels pacients durant un periode de 3’5 — 6 mesos cap de les
Ulceres va tornar a reapareixer.

Gilead et al. (22), van tractar 435 pacients amb TL. Un 90'5% eren ferides
situades a les cames, un 48% de les quals de peu diabétic. Es va aplicar el
tractament de terapia larval de 1 a 48 vegades i la durada va ser de 1 a 81
dies. En un 82’1% dels pacients (357 pacients) es va aconseguir un
desbridament complert de les ferides, un 16'8% (73 pacients) el
desbridament va resultar ser parcial i en un 1’1% (5 pacients) va ser ineficag.
Un 38% dels pacients va referir un dolor augmentat.

Recentment s’ha fet servir TL a 'Hospital Sant Joan de Déu de Manresa
per tractar a una pacient amb una ferida cronica a la extremitat inferior
esquerra, després que els tractaments convencionals no donessin resultat.
No hi ha cap article publicat al respecte, perd en aquest cas si que podem
aportar les imatges que en mostren l'evoluci6 amb el consentiment del

departament de vascular, que és qui en el seu dia les va realitzar.

" FOTO PREVIA A LA TL

Font: Dep. Vascular HSJD de Manresa Font: Dep. Vascular HSJD de Manresa
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Sintesi

En resum, veiem que segons aquests estudis:

e La TL ha estat més efectiva en el desbridament, la cicatritzacio i la mala
olor en comparacio a les terapies convencionals (excepte en l'estudi de
Dumville).

e En dos dels estudis es pot comprovar un augment del dolor al practicar
aguesta técnica i pitjors resultats si existeix sagnat significatiu.

e Només en un dels estudis parla del cost d’aquest, que és moderat
respecte a les terapies convencionals.

e Els resultats dels assaigs clinics, en comparaci6 amb les revisions
bibliografiques, ens aporten alguns inconvenients a I'hora d’aplicar la
biocirurgia, pero no resultats definitius.

e En el cas de la pacient tractada a I'Hospital Sant Joan de Déu de
Manresa, es pot observar l'evoluci6 de la ferida com a resultat de
I'aplicacio de la TL, evolucié molt favorable on tractaments anteriors van

fracassar.

Metodologia

Tipus de disseny

Assaig clinic quasi experimental comparaci6 pre-post.

Ambit

L’hospital Sant Joan de Déu (Fundacié Althaia), ubicat a la poblacié de
Manresa, és una Fundacié privada sense anim de lucre, la dependéncia
juridica de la qual recau sobre el patronat (I'ajuntament de Manresa, I'Ordre
Hospitalari de Sant Joan de Déu, la Mutua Manresana i la Generalitat de
Catalunya).

Té com a missio oferir serveis sanitaris i socials de qualitat i amb eficiencia a
les persones i potenciar I'excel-lencia técnica i humana dels seus

professionals oferint, a la vegada, valors de proximitat, compromis,

innovacio, professionalitat i confianca.
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A més, en relaci6 amb els pacients, aquesta fundacié té una serie
d'objectius, tals com: [latencié al pacient, la qualitat assistencial, la
humanitzacié de I'assisténcia, la qualitat professional, el treball en equip, la
docéncia i la recerca, la pertinenca i cultura organitzativa, el compromis amb
la comunitat, la gesti6 interna i el codi étic.

Al servei de vascular d’Althaia no hi ha un registre especific de ferides
cutanies croniques, per aguest motiu es treballara sobre dades aproximades
ofertes pel mateix departament (uns 450pacients/any aprox.) amb els criteris
d’inclusioé detallats a 'Annex 4.

Per tal de que l'estudi sigui significativament estadistic hauriem d’intervenir
sobre uns 200 casos. Com que no sabem l'acceptacié que tindria una
terapia com aquesta al nostre pais, i preveient que hi podria haver pacients,
com ja s’ha comentat en altres estudis (10)(14), que la rebutgessin, el

periode d’estudi sera de dos anys.

Poblacio i mostreig

Els subjectes d’estudi seran els pacients amb UCC que hagin estat derivats
al servei de vascular de I'Hospital Sant Joan de Déu de Manresa, que
acceptin el consentiment informat per dur a terme aquesta terapia especifica
i que compleixin els criteris d’inclusio.

La poblacié d’estudi es pot abordar en la seva totalitat, per la qual cosa no

sera necessari escollir i treballar amb una mostra de I'esmentada poblacio.

Criteris d’inclusio i exclusié

INCLUSIO:

e Persones que ingressin al servei de vascular de I'Hospital Sant Joan de
Déu de Manresa.

e Persones de >18 anys d’edat i d’'ambdds sexes.

e Persones que pateixin una UCC cronica (>6 mesos d’evolucio).

e Persones que presentin una UCC amb teixit desbridant (necrotic o
esfacel) de qualsevol grau.

e Persones que presentin una UCC tant si ha estat tractada amb

anterioritat com si no ho ha estat.
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Persones o tutors que acceptin participar en I'estudi i que signin el CI.
EXCLUSIO:

Persones que prenguin anticoagulants.

Persones que presentin sagnat de la UCC.

Que el pacient decideixi retirar-se de I'estudi.

Aparici6 d’alguna complicacio durant el tractament.

Descripci6 de variables

Hem descrit 29 variables les quals s’han organitzat en 3 grups.

Variables Sociodemografiques

1.

2.

Edat: Es calculara a partir de la data de naixement i la del dia de
recollida de les dades, com a variable quantitativa continua en anys
amb un decimal.

Sexe: Variable qualitativa nominal dicotomica (home=1, dona=2).

Variables cliniques

3.

Temps UCC: Es calculara a partir del moment del diagnostic de la
Ulcera fins al dia de la recollida de les dades, com a variable
guantitativa continua en mesos amb un decimal.

Risc nutricional: Mitjangant I'escala MNA es valorara el risc de patir
desnutrici6 (24). Es una variable qualitativa ordinal amb tres
possibles resultats (estat nutricional normal=1, risc de malnutrici6=2,
malnutricié=3).

NORTON: Es una escala que mesura el risc que té un pacient de
patir una UCC (25). Es una variable qualitativa ordinal amb quatre
possibles resultats de risc (minim=1, mig=2, alt=3, molt alt=4).
BARTHEL: Es una escala que mesura el nivell d’autonomia de la
persona per realitzar les activitats de la vida diaria (26). Es una
variable qualitativa ordinal amb cinc possibles resultats de
dependencia (dependencia total=1, dependéncia severa=2,
dependéncia moderada=3, dependencia escassa=4,

independéncia=5).
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7. Tipus de teixit necrotic: Variable qualitativa ordinal amb dos
possibles resultats (escara o necrotic sec=1, esfacel o necrotic
humit=2).

8. Tipus d’exsudat: Variable qualitativa ordinal amb quatre possibles
resultats (ser6s=1, purulent=2, hematic=3, sense exsudat=4).

9. Quantitat d’exsudat: Variable qualitativa ordinal amb quatre
possibles resultats i segons criteri professional (absent=1, escas=2,
moderat=3, abundant=4).

10.Estat de la pell periulceral: Variable qualitativa ordinal amb cinc
possibles resultats (integra=1, macerada=2, preséncia d’eritema=3,
eczema=4, cel-lulitis=5).

11.Etiologia UCC: Variable qualitativa ordinal dividida en nou categories
(pressi6é=1, venosa=2, arterial=3, neuropatica=4, traumatica=5,
neoplasica=6, quirtrgica=7, mixta=8, idiopatica=9).

12.Localitzaci6 UCC: Variable qualitativa ordinal dividida en tres grans
categories (EEII=1, EESS=2, altres=3).

13.Superficie UCC: Variable quantitativa continua calculada en
centimetres amb un decimal i mesurada amb una cinta metrica.

14.Forma UCC: Variable qualitativa ordinal dividida en sis categories
(rodona=1, oval=2, irregular=3, cavitada=4, preséncia de fistules=5,
altres=6).

15.Infecci6é: Es realitzara un cultiu mitjancant una mostra adient.
Variable qualitativa nominal dicotomica (si=1, no=2).

16.Dolor (EVA): Variable quantitativa discreta basada en I'escala EVA,
numerada del 0 — 10 on O és absencia de dolor i 10 un dolor de
maxima intensitat (26).

17.0lor patologica: Olor desagradable. Variable qualitativa nominal
dicotomica (si=1, no=2).

18.Incontinencia: Variable qualitativa ordinal dividida en quatre
categories (continent=1, i.urinaria=2, i.fecal=3, i.doble=4).

19.Canvis posturals cada 3-4h: Variable qualitativa ordinal dividida en

tres categories (si=1, no=2, no ho necessita=3).
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20.Tractaments anteriors a la TL: Variable qualitativa nominal
dicotomica (si=1, no=2).

e Variables mesurades després del tractament amb TL

21.Aplicacio de TL: Es realitzara cada 48 hores. Variable independent
gualitativa ordinal amb tres possibles resultats(si=1,no=2,missing=3).

22.N° de larves: Variable quantitativa discreta amb nombres muditiples
de 50, ja que la casa comercial disposa de bosses de 50,100,200 i
300 larves.

23.N° d’aplicacions: Variable quantitativa discreta.

24. Temps de tractament: Variable quantitativa discreta mesurada en
dies.

25.Desbridament: Variable dependent qualitativa ordinal dividida en tres
categories (desbridament complet=1, desbridament parcial=2, no
desbridat=3) i en cas de que hi hagi desbridament, es representara
mitjancant una variable quantitativa discreta mesurada en dies.

26. Cicatritzacio: Variable dependent qualitativa ordinal dividida en tres
categories (cicatritzaci6 completa=1, cicatritzacié parcial=2, no
cicatritzada=3) i en cas de que hi hagi cicatritzacid, es representara
mitjancant una variable quantitativa discreta mesurada en dies.

27.Desaparicié de la olor patologica: Variable dependent qualitativa
ordinal amb tres possibles resultats (desaparicié=1, no
desaparicio=2, no n’hi havia=3) i en cas afirmatiu es mesurara
mitjancant una variable quantitativa discreta mesurada en dies.

28.Desaparicié de la infeccié: Variable dependent qualitativa ordinal
amb tres possibles resultats (desaparicié=1, no desaparicié=2, no
n’hi havia=3) i en cas afirmatiu es mesurara mitjangant una variable
gquantitativa discreta mesurada en dies.

29.Complicacions durant el tractament: Entenent-se com a tals la
preséncia d’'un estat no desitjat o inesperat de I'evolucid prevista.
Variable dependent qualitativa nhominal dicotomica (si=1, no=2) i en
cas afirmatiu especificar quina.

Quadre resum sobre la categoria de les variables a '’Annex 5.
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Instruments de recollida de dades

La recollida de totes aquestes dades es dura a terme a través d’una fitxa que
s’haura de complimentar abans (Annex 6) i cada 48 hores fins al final del
tractament amb la TL (Annex 7). Es tracta d’una fitxa que ompliran els propis
investigadors o infermers responsables, prévia autoritzacio de tots els
pacients implicats, quedant garantida la confidencialitat i proteccié de dades
mitjancant la codificacié d’aquestes amb una referéncia numerica per cada
cas. S'utilitzara la observacio directa per les variables descrites anteriorment
i la observacié indirecta per les dades obtingudes de la historia clinica. Per
tal de recollir les dades de risc nutricional, Norton, Barthel i dolor EVA es
faran servir les escales estandarditzades recollides als annexes 8, 9, 10 11.
A més aquesta fitxa constara de dues parts, la inicial a complimentar amb
les dades i variables a l'inici del tractament, i la de seguiment al finalitzar
aquest.

A l'estar I'investigador o infermer responsable present en tot moment, aquest
podra proporcionar ajuda en cas d’haver-hi qualsevol dubte.

La recollida de dades es dura a terme a les instal-lacions d’Althaia, a la

propia habitacié del pacient. La durada aproximada d’aquest sera de %2 hora.

Analisi de dades

Les dades es recolliran en un full de calcul de Microsoft® Excel® i
s’analitzaran amb el programa d’analisi estadistic G-stat que també servira
per a fer els grafics.

Es realitzara una depuracié de les dades mitjancant la comprovacio de la
qualitat d’aquestes. Es revisara que no hi hagi missings ni caselles sense
valors i que tots els codis formin part de la codificacio preestablerta.

Després es dura a terme una analisi descriptiva de totes les variables. Les
variables qualitatives amb frequéncies (absolutes i relatives) i percentatges, i
les variables quantitatives amb la mitjana i la desviacio estandard (en cas de
variables amb valors molt dispersos es fara la mitjana, el minim i el maxim).
Per la realitzacié de les grafiques tant per variables gqualitatives com per

variables quantitatives discretes es realitzara amb el diagrama de barres.
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Per variables quantitatives continues es fara servir el diagrama de caixa
(Boxplot).

Per altim, es fara servir estadistica inferencial per contrastar la hipotesi. Si la
distribucié resultant de les nostres dades és homogénia (o parametrica)
s'utilitzara la T-Student. Pero si la distribuci6 no és homogénia (no
parametrica) es fara servir la U de Mann-Whitney.

Consideracions etiques i legals

Tots els subjectes candidats a participar a I'estudi seran informats sobre les
caracteristiques d’aquest, els objectius, la metodologia i les finalitats.
Posteriorment els pacients, que participaran de forma lliure i donaran el seu
consentiment (CI) per escrit (annex 12) (27)(28). Aquest es signara per
duplicat (una copia per al pacient i una altra per a l'investigador). S’informara
sobre I'anonimat i la confidencialitat de les dades de conformitat amb les
pautes establertes a la Llei Organica 15/1999, de 13 de desembre de
proteccio de dades de caracter personal (29) i també de la Llei 14/2007, de 3
de juliol sobre investigacié biomedica (30).

Es tindran en compte els principis étics per la investigaci6 meédica en
subjectes humans de la “Declaracié de Hélsinki” de I'’Assemblea Médica
Mundial (31).

També és tindra en compte els principis bioétics d’autonomia, no
maleficéncia, beneficéncia i justicia.

Finalment es portara aquest projecte d’investigacié al Comité de Bioética de

la Fundacio Universitaria del Bages (FUB) per la seva aprovacio.

Procediment de I'estudi

Per tal d’'implementar aquest estudi es contactara amb el departament
d’investigacié de I'Hospital Sant Joan de Déu de Manresa a fi i efecte de
presentar-los el projecte i les seves caracteristiques, i també per sol:licitar-
ne I'autoritzacio.

Un cop obtingudes les autoritzacions pertinents (per part de la direccio
d’'infermeria i del comite étic), es realitzara una entrevista personal amb els

responsables d’infermeria del servei de vascular. Durant la reunié es
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presentara el projecte, la dinamica a seguir i la informacié necessaria per
portar a terme la TL. També s’obtindran el nombre total dels professionals
infermers que treballen en aquest servei per tal de fer una aproximacié de
'abast de la formacié que rebran. Els professionals previament hauran
acceptat participar a I'estudi després d’assistir a una formacié especifica on
s’explicara detalladament el procediment. La formacié posara de relleu les
caracteristiques principals de I'estudi i incloura, tal com s’ha explicat al marc
teoric, coneixements sobre com portar a terme la TL, cures cada 48h,
nombre de larves adient segons la extensié de la ferida, criteris d’inclusio i
exclusié aixi com també la manera com es complimentaran les fitxes de
recollida de dades adjuntes a I'Annex 6 i Annex 7. Aguesta tindra una
durada aproximada de 4h i per tal de propiciar la maxima assisténcia i
comoditat als treballadors, es dura a terme en dos torns (mati de 09:00 a
13:30 i tarda de 15:00 a 19:30).
Una vegada finalitzada la formacié es podra comencar amb la recollida de
dades dels pacients mitjancant la fitxa inicial (Annex 6) iniciant-la al juny de
2016. Els propis infermers informaran de I'opci6 del tractament amb TL als
pacients amb ferides croniques que compleixin els criteris d’'inclusié i se’ls
donara el Cl en cas de que acceptin rebre aquesta terapia. Els professionals
redactaran el registre de ferida cronica a 'HC del pacient (tal com es fa
habitualment).
Per a la complementacié de 'esmentada fitxa es procedira a la revisio de la
HC del pacient i se’n extrauran les dades necessaries. Seguidament es fara
una valoracié del pacient per confirmar i recollir les dades que falten.
Es fara la fitxa de seguiment (Annex 7) per registrar exhaustivament
I'evolucié del pacient cada cop que es canviin els aposits (c/48h).
Aquest estudi s’aturara quan es compleixin quatre suposits:

1. Que laferida cronica es desbridi completament

2. Que hagin passat 30 dies

3. Que el pacient decideixi retirar-se d’aquest

4. Aparicio de complicacions
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Les primeres cures amb pacients reals es realitzaran sota la supervisio dels
investigadors principals per confirmar-ne la correcta execucid, durant el
primer periode (un mes), posteriorment destacant de qualsevol dubte, els
professionals disposaran d’un teléfon i correu electronic de referencia per a
realitzar les consultes o dubtes pertinents que poguessin sorgir al respecte.
El procediment s’iniciara el mateix dia que el pacient signi el Cl o, en cas de
no tenir el material al centre, tant bon punt es disposi d’aquest.

Les infermeres especialitzades en la realitzacio de la TL, demanaran les
bosses necessaries al servei de farmacia de I'hospital. Aquest, al mateix
temps, contactara amb la casa Biomonde® i sera I'encarregat de fer-ne la

recepcid, emmagatzematge i distribucié.

Limitacions de I'estudi

La principal limitacié d’aquest estudi rau en el tipus de disseny, ja que pel sol
fet de tractar-se d’'un assaig clinic comporta, en primer lloc, un elevat cost
per portar-lo a terme (recursos humans i materials). En segon lloc, la
implicaci6 d'un nombre elevat de professionals, que alhora suposa
limitacions de tipus étic, responsabilitats en la manipulacié de I'exposicio i de
possible negativa a participar-hi. En tercer lloc, es poden generar biaixos si
es generalitzen els resultats a altres poblacions.

Respecte a I'ambit d’estudi, no s’han pogut recopilar dades fefaents sobre la
poblacié afectada, ja que no hi ha un registre especific. Per aguest motiu
s’han fet servir dades aproximades facilitades pel mateix departament de
vascular de I'Hospital Sant Joan de Déu de Manresa. Aixd comporta que hi
pugui haver un error en la durada de I'estudi, que inicialment s’estima en dos
anys pero que podria ser variable, podent ser menor 0 major la durada
d’aquest.

L’acceptacié de la TL per part dels pacients representa una altra limitacio,
tenint en compte que aquest tractament pot causar rebuig (col-locacié de
larves de mosca a les ferides) degut al desconeixement, a les falses

creences, estigmes i a la falta d’acceptacio cultural.
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La revocacié del Cl durant la terapia aixi com la pérdua de pacients per la
manca de disponibilitat en la seqiéncia de les cures son causes per les
quals aquests pacients seran registrats com a “missing”.

Existeixen biaixos de confusio, ja que relacionant la causa amb I'efecte pot
aparéixer una altra variable intermédia associada amb I'exposicid i que
influeix els resultats (tractament anterior, dieta, canvis posturals...).

La possibilitat de biaix d’informacié o perdua d’informacié constitueix un altra

limitacié a la que s’exposa aquest projecte.

Recursos

Per aconseguir el pressupost necessari per portar a terme aquest estudi
sera considerat el financament per part de la casa comercial d’aposits de
larves Biomonde®, per donar a coneixer el seu producte i avalar els beneficis
de la TL.

Per dur a terme I'estudi en les millors condicions es necessitara:

Recursos Humans Recursos materials
v Investigadors principals v Fulls, boligrafs, grapadores i calculadores
v' Infermers formatsenla TL  v* Ordinadors i impressores
v Personal de farmacia v' Espai on fer la formaci6 dels infermers (amb

encarregats de contactar cadires i taules)
amb Biomonde® i guardar v Programa d’analisi estadistic G-stat
el material en perfecte v' Aposits de larves de diferents quantitats de la
estat casa Biomonde®
v' Personal de laboratori per v° Crema hidratant, guants, gasses, ampolles

portar a terme els cultius de 10 ml de sérum al 0,9% i benes tipus
d’exsudat Soffban i Crepé

v' Regles per la mesura de la superficie de la

uccC
v" Recipients pel cultiu de I'exsudat de les UCC

Font: Elaboracio propia.
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Aplicabilitat i utilitat practica dels resultats

Els resultats que s’obtindran en aquesta investigacio permetran confirmar si
la TL realment aporta els beneficis, amb baix cost economic i innocuitat com
s’ha trobat a la bibliografia i si seria factible instaurar-lo en el nostre sistema
sanitari malgrat els problemes étics i d’acceptaciéo que hi podria haver a la
nostra societat.

Aquest projecte tindra gran rellevancia pel sol fet de que mai abans s’ha
realitzat. Aquest esdevindria un primer punt de referencia per comencar una
gran investigacio al respecte. Amb aquest estudi coneixeriem com actuen
les larves, el temps, el cost econdmic, el beneficis i els riscos i I'acceptacid
per una futura aplicacio sanitaria. Si es confirma que amb la TL el temps de
desbridament és menor, la curacié és més rapida i no aporta riscos afegits al
malalt, es podria instaurar com una terapia desbridant de primera eleccio,
com ja passa a molts paisos del nord d’Europa.

Tenint en compte tot 'esmentat i les limitacions del present estudi, es creu
oportu formular les seglients propostes per futures investigacions:

1. Es necessari investigar en la mateixa linia per poder comparar els
resultats d’aquest estudi amb altres dins del mateix ambit i tematica.

2. Es podrien continuar les investigacions a assajos clinics
experimentals on es compararien les terapies de desbridament
convencionals amb la TL.

3. Serien interessants estudis on es concretessin més les variables
d’estudi per permetre tenir resultats més objectius i no tan descriptius.

4. Es podrien realitzar estudis qualitatius per conéixer I'opinié dels
pacients tractats amb TL.

Pla de difusio6
e Publicacions impreses:

Es podria considerar la publicacié de I'estudi a la revista d’infermeria ROL

per haver publicat amb anterioritat revisions bibliografiques sobre TL.
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e Seminaris, xerrades o tallers:

Com que I'hospital universitari Sant Joan de Déu de Manresa ens dona la
oportunitat de realitzar l'estudi a la seva institucid, s’hi organitzaran
seminaris, tallers i xerrades. A més I'hospital tindra el valor afegit de ser un

dels pioners en realitzar aquesta técnica.
e Congressos i Jornades:

L’AIFICC (Associacio d’infermeria familiar i comunitaria de Catalunya)
realitza cada any congressos i jornades centrats en temes d’atencio
primaria. La cura de les UCC és una part molt important de les cures en
aquests serveis, pel que seria de gran interés mostrar una técnica nova amb

resultats a Catalunya.
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Conclusions

Respecte a les caracteristiques basals de la mostra analitzada i el temps de
desbridament observat amb la TL, s’intentaria correlacionar els resultats
obtinguts amb la bibliografia reconeguda i consultada fins ara respecte el
temps de desbridament, la disminucié de la mala olor, la reducci6é de la
infeccid i el temps de cicatritzacio.

De la mateixa manera hem de preveure que hi pot haver un rebuig per part
de pacients, institucions i personal sanitari, mostrant-se reticents a la seva
utilitzacié per causes culturals o creences personals. La divulgacié dels
resultats d’aquest estudi mostraria de primera ma els beneficis d’aquesta
terapia i la consequent continuitat en investigacié i recerca, aixi com la seva
possible implantacié en el model sanitari actual. El tipus de disseny triat per
realitzar el present estudi, quasi-experimental en comptes d’experimental, és

per garantir la innocuitat d’aquesta terapia.

Per altra banda, en quant al procés d’aprenentatge, considerem que la
realitzacio d’aquest treball ens ha brindat la oportunitat de reflexionar sobre
els punts clau i els matisos existents en la cura d’ulceres en general i
d’aquesta terapia en concret, tenint una visi6 més amplia i profunda en

aguest ambit.

L’evidéncia cientifica és fonamental per la practica infermera. Amb la
investigacié contribuirem a augmentar el rol autonom de la professié i alhora

oferirem unes cures d’excel-léncia a la nostra societat.

A més si en un futur es pogués portar a terme aquest assaig clinic, ens
sentiriem realment orgullosos d’haver contribuit en la recerca de noves cures
infermeres pensades, en definitiva, a millorar la qualitat de vida dels nostres

pacients.
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Annexes

Annex 1: Estadis de les UPP

Estadi |

Estadi Il

Estadi Il

Estadi IV

Epidermis i dermis no destruides.

Eritema amb pell intacta que no es blanqueja amb la
pressio.

En pacients amb pell fosca es pot veure com edema,
induracio, decoloracio i calor.

Epidermis i/o dermis destruides.

Ulcera superficial que es presenta com una erosio, flictenes
o crater superficial.

Destruccio de I'epidermis, dermis i capa subcutania que pot
afectar a la fascia subjacent pero no travessar-la.

L’ulcera es presenta clinicament com un crater profund,
generalment amb lleuger exsudat i amb els marges ben
definits.

Pérdua de tota I'espessor cutania amb destruccidé extensa,
necrosi tissular o afectacié del teixit muscular, ossi i
estructures de suport (tendons i capsula articular).

També es poden observar excavacions i trajectes fistulosos.

Font: Direccio clinica en I’atencié primaria. Maneig de les UPP. Guies de practica clinica i material
docent, Institut Catala de la Salut. 2004 (2)
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Annex 2: Escala de Wagner adaptada segons la profunditat de la

lesi6 en dlceres neuropatiques.

el=1l0e | No hi ha lesi6 oberta.

ST € =118 B | esio superficial limitada al gruix de la pell.

Profunda, Ulcera profunda que afecta el teixit subcutani, els
no eIl tendons o els lligaments.
complicada Cel-lulitis limitada (<2cm).

eIl Cel-lulitis (>2cm).

VIRl =[I1 I8 Existencia d’abscessos profunds, osteomielitis o

complicada artritis septica.

el=IlllNA Gangrena limitada als dits o als dits i al metatars.

ClIlNAY Gangrena extensa, amb afectacio de tot el peu.

Font: Direccié clinica en atencié primaria. Maneig de les tlceres vasculars. Guies de practica clinica
i material docent, Institut Catala de la Salut. 2004 (3)
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Annex 3: Informacio sobre presentacio i preus cedits per la propia

casa comercial

sdomedical

Barcelona, Diciembre 2015

Apreciado colaborador,

Le informamos del precio de nuestro nuevo producto para el desbridamiento de heridas, a la espera
de la decision defintiva del ministerio de sanidad.

APOSITO BAG CON LARVAS.
LARVAS 50 199
LARVAS 100 219
LARVAS 200 259
LARVAS 300 329

Free Range 100 149
Free Range 200 175

En todos los casos se debe afiadir un 4% correspondiente al IVA como medicamento.

Saludos cordiales,

Magda Esteve

DOCUMENTO CONFIDENCIAL.
QUEDA PROHIBIDO SU:
REENVIO A OTRA PERSONA DISTINTA DE USTED

COPIA O REPRODUCCION
USO PARA FINES DISTINTOS AL QUE USTED NOS HA INDICADO

SDOMesdical 07 51, CIF: B-64504202. Inacrita an @l Regiatrn Mercanti de Barcalona en @ fomao 30460, koo 42 hoja B346320, inscripeibn 1°
& Concepcitn Arengl 281-261 local 2 - 08030 Barcelona — Tell: 83 360 24 77 Fax: 93 346 85 85

Font: SDOmedical
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Annex 4: Criteris d’'ingreés a la unitat de cirurgia vascular?

PACIENT AMB PATOLOGIA ISQUEMICA O MALALTIA ARTERIAL PERIFERICA

»

Pacient amb malaltia arterial periferica que requereix intervencié

quirurgica per revascularitzacio.

Pacient amb aneurisma d’aorta abdominal o aneurisma d’iliaques o
aneurisma popliti i que ingressa per cirurgia electiva.

Pacient que ingressa per cirurgia electiva de carotides.

Pacient amb malaltia arterial periféerica i dolor mal controlat.

Pacient amb isquémia arterial periferica cronica que es reaguditza i
requereix ingrés per nou estudi i tractament medic i/o quirurgic.

Pacient amb isquemia critica que requereix estudi prioritari i tractament
endovenos.

Pacient amb isquémia arterial aguda d’extremitats inferiors o superiors.
Pacient amb embolia arterial periférica o trombosi arterial periferica que
requereix tractament quirurgic.

Pacient amb lesions 0/i necrosi irreversible que requereix amputacio.
Pacient isquémic amb lesions complexes que requereixin cures
especialitzades.

Pacient isquemic que ingressa per tractament medic conservador amb

prostaglandines EV.

PACIENT AMB PEU DIABETIC

» Pacient diabetic amb lesions de risc i amb sospita d’isquemia arterial

cronica periferica que requereixi estudi prioritari i/o tractament
endovenos.
Pacient amb lesions de peu diabetic de grau = 3 segons escala Wagner i

que cal estabilitzar-lo i tractar-lo.

2 Dades cedides per Ascen Navarro, infermera gestora en cirurgia vascular i experta en ferides.
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Pacient amb lesions de peu diabétic i amb infecci6 que requereix
tractament endovends i/o tractament quirurgic.

Pacient diabetic amb lesions amb necrosi i/o osteitis, de caracter
irreversible que requereixen amputacié.

Pacient diabetic amb lesions complexes que requereixen cures

especialitzades.

PACIENT AMB PATOLOGIA VENOSA

» Pacient amb varices que ingressa per tractament quirdrgic electiu.

» Pacient amb Trombosi Venosa Profunda Aguda.

» Pacient amb ulceres venoses i infecci6 greu que requereix tractament EV.

» Pacient amb cel-lulitis/limfangitis moderada/greu que requereix ingrés
per tractament medic i cures.

» Pacient amb lesions venoses complexes que requereixen desbridament
per personal expert i cures especialitzades.

ALTRES

» Pacient que requereix intervencid per realitzacid de fistula arteriovenosa
per tractament amb hemodialisi.

» Pacient que requereix derivaci6 a hospital 3r nivell per cirurgia

endovascular o altre cirurgia electiva i que requereix ingrés per proves

prévies i/o per fer 'enllac i la coordinacié des de I'hospital.
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Annex 5: Quadre resum de les variables

Quantitativa

continua

Quantitativa
discreta

Quantitativa

discreta

Qualitativa

ordinal

Qualitativa

ordinal

Qualitativa

ordinal

Qualitativa
nominal

Qualitativa
nominal
dicotomica

* Edat

*  Temps UCC

*  Superficie
UcC

Dolor

N2 larves

N¢ aplicacions
Temps

tractament

dependent
Temps de

desbridament
Temps de
cicatritzacié
Temps de
desaparici6
de la olor
Temps de
desaparici6

de la infecci6

Risc nutricional
NORTON
BARTHEL
Tipus de teixit
necrotic

Tipus d’exsudat
Quantitat
d’exsudat

Estat de la pell
periulceral
Etiologia UCC
Localitzacié UCC
Forma UCC
Incontinéncia

Canvis posturals

independent

%

Aplicacié
dela TL

dependent
Desbridament

Cicatritzacio
Desaparicio
olor patologica
Desaparici6

infeccid

*

dependent
Complicacions

durant el

tractament

Sexe
Infeccio

Olor
patologica
Tractaments
anteriors a la
TL
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Annex 6: Full de recollida de dades del pacient

INICIAL
DADES DE L’ESTUDI:
Dia Mes Any (20..) N° Identificador
Or |O2 |03 [O4 | Os | OGener | Ojuliol o O O oOd (O|O|O|O|O(0O(0O)|0
Os |O7 |(Os |Oo |00 10 0O 10 O0O0|o/o0/0|,o(o|o
Oi1 |2 |Oi3 | Owa |O1s |HFetrer \Oagost 1o, o g |0 |O|o|Oo|o|Oo|o|O|O
Oi1e | O17 | O1s | O19 | O20 3O 0O sO (O|Oo/O|jo|o(o|o;|o
21 | Oz | Oz | O |Oos | @ |9%%™° |, o o |40 |o|o|o|o|o|o|o|o
O2e6 | O27 | O28 | O29 | O30 Cabil | Ooctubre | 2 O O sO |O|O0|jO0|o0|j0,0o(0
O31 6 O O ed (O OO O0OO0O)|0O
OMaig | OINovembre | 7 OO 0O O (Oo/0o0oojoo|o
s O O sO (O(OO OO0 0|0
Launy | Doesembre | o O O o0 (O (OO OOO0O)|0O
I. DADES SOCIODEMOGRAFIQUES:
1. Data de naixement:
2. Sexe: [ Home CIDona
II. DADES CLINIQUES:
3. Temps de la UCC.....orecrereenerrserenrenne mesos
4. Risc nutricional (MNA):
CEstat nutricional CRisc de CIMalnutrici6
Normal malnutricié
5. Escala de NORTON:
COMinim CIMig OAlt CIMolt alt
6. Escala de BARTHEL:
CIDependeéncia CIDependéncia CIDependeéncia
total severa moderada
CIDependeéncia Oindependéncia

escassa
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7. Tipus de teixit necrotic:
CJEscara/necrotic sec OEsfacel/necrotic humit

8. Tipus d’exsudat:
CISerés OIPurulent CJHematic OSense exsudat

9. Quantitat d’exsudat:
CJAbsent CJEscas COModerat CJAbundant

10. Estat de la pell periulceral:
Cintegra [OMacerada CIPreséncia OEczema

d’eritema

CIcCel-lulitis

11. Etiologia de la UCC:
CPressié OIvenosa CArterial CINeuropatica
OTraumatica [CINeoplasica  [ClQuirdrgica COMixta
Oidiopatica

12. Localitzacié de la UCC:
OIEEN OIEESS DAltres

13. Superficie de 1a UCC: ... cm.

14. Forma de la UCC:
CORodona Ooval Oirregular Ocavitada
OIPreseéncia de fistules OAltres

15. Infeccié: [ISi CINo

16. Dolor (EVA):

P | | | | 1 | | | 1
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
SENSE DOLOR DOLOR DOLOR DOLOR MAXIM
DOLOR LLEU MODERAT SEVER MOLTSEVER DOLOR

POO090O

Font: Valoracid integral: monitoratge i escales de valoracio (26)

39



17. Olor patologica: [1Si CINo
18. Incontineéncia:

CcContinent  [CUrinaria CFecal CIDoble
19. Canvis posturals c/3-4h:

Osi ONo CONo ho necessita
20. Tractaments anteriors a la TL: Osi ONo
L0 1D 01 P
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Annex 7: Full de recollida de dades del pacient II
DE SEGUIMENT (c/48h)

DADES DE L’ESTUDI:
Dia Mes Any (20..) N° Identificador
O: 02 0Os 0Os4 Os | Ocener | Oyuliol od 0O o0 O O OO0 00 0O:0
Oe 07 Os Oo  Oio 10 0O 10 O 000 0/ 0 0:0
Oi  Oiz  Oiz  Oia Os  OrFebrer Dagest 1o o g ;0 OoooooQO
O i Ou7  O1s  O19  O20 30O 0O 30 0 O 0O 0 00 0:0
Omare | Osetembre
O21 i O22  O23 O24  Oz2s 4 O 0O +0 O 00 0 0 0.0:0
O26 ; O27  O28 O29  Oso _ s O 0O sO O O 0 0 0 0,.0:0
O Abril Ooctubre
Os1 6 O O ed O O O O O 0O 0O:0
g O 0O s O OO 0O O 0O 0O:0
Dauny | Dlpesembre | 9 O O o0 O O 0O 0O 0O 0O 0O:0
I1I. DADES CLINIQUES (SEGUIMENT)
21. Aplicacio de la TL:
Odsi OINo [IMissing
22.N2 de larves aplicades (DOSSES )i sssssssssssssssssens
20 T L0 =Y 0] Tor=Tod 1o s LS O
24. Temps de tractament:......u s dies
25. Tipus de desbridament:
CODesbridament [IDesbridament [ONo desbridament
complert parcial
25.1. En cas de desbridament (complet o parcial), quants dies ha passat
des de l'inici de 1a TL? ..vvvvvenreneereenssssessessesens dies.
26. Cicatritzacio
CCompleta OParcial OINo cicatritzada
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26.1. En cas de cicatritzacié (completa o parcial), quants dies han passat
des de l'inici de 1a TL? ..o dies.
27.Desaparicié de la olor patologica:
CIDesaparicié [CINo desaparicié [INo n’hi havia
27.1. En cas de desaparici6 de la olor, quants dies han passat des de I'inici
dela TL? e dies.
28. Desaparicid6 de la infecci6:
CIDesaparicié [INo desaparicié [INo n’hi havia
28.1. En cas de desaparici6 de la infeccio, quants dies han passat des de
I'inici de 1a TL? e dies.
29. Complicacions durant el tractament? [1S{ CINo
29.1. En cas afirmatiu, QUINAT......ceeeeeesseesssssesssessssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssnes
30. Tipus d’exsudat:
CdSerés CIPurulent CJHematic OSense exsudat
31. Quantitat d’exsudat:
CJAbsent CIEscas CIModerat CJAbundant
32. Estat de la pell periulceral:

Ointegra [OMacerada CIPreséncia OEczema
d’eritema
CICel-1ulitis

33. Superficie de 1a UCC: .....omrnennensenerseeseensessesessessesnnes cm.

34.Forma de la UCC:
CJRodona Ooval Oirregular Ocavitada
OPreseéncia de fistules OAltres

35. Dolor (EVA):

I | | | | | | | | | |
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

SENSE DOLOR DOLOR DOLOR DOLOR MAXIM
DOLOR LLEU MODERAT SEVER MOLTSEVER DOLOR

Font: Valoracid integral: monitoratge i escales de valoracio (26)
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Annex 8: Avaluacié de I'estat nutricional (MNA)

MNA %

Apelidos: Nombre:
Sexo: Edad: Peso, xg Talla, an: Fecha:
Cribado (MNA-SF)

A ¢ Ha perdido el apetito? ¢ Ha comido menos
por falta de apetito, problemas digestivos,
dificultades de masticacion o deglucion en los
@timos 3 meses?
0 = Anorexda grave
1 = Anorexia moderaca
2 = Sin ancrexia
B. Pérdida reciente de peso (< 3 meses)
0 = Pérdica ce paso >3 kg
1 = No it sabe
2 = Péraica ge paso entre 1-3 kg
3 = No ha habido pérdida de peso
C. Movilidad
0 = De la carna al silldn
1 = Autonomia en of iInterior
2 = Sale de domiclio
D. ¢Ha tenido una enfermedac aguda o
sltuacion de estrés psicolégico en los ditimes
3 meses?
0=Si 2=No
E. Problemas neuropsicologicos
0 = Demencia o dapresion grave
1 = Demencia o dapresion modarada
2 = Sin problemas psicoldgioss
F. indice de masa corporal {IMC)
0=MC<18
1=18< MC <21
2=212< MC <23
3=MC= 23

Evaluacion del cnbado (subiatal max. 14 puntas)
12-14 punfos: astado nutnoonal norma!

8-11 punios: riesgo de desnutncion

0-7 punfos: desnutnicisn

Para ung evakacion mas detalada, connnds con
(a5 preguntas G-A

Evaluacién del estado nutricional
G. (Bl paciente vive independiente en su
domicilio?

Q0 =No 1=8i

H. ;Toma mas de 3 medicamentos al dia?
0=Si 1=No

I. ¢Ulceras o leslones cutaneas?

0=Si 1=No

J. ¢Cudntas comidas compietas toma al dia?
(Equivalentes a dos platos y postre)

0 = 1 comida 1=Zcomidas 2=3comdas
K. :Consume el paciente:

- Productos lactecs

al menos una vez al dia? Si
- Huewvos o legumibres 10

2 veces por samana? S
- Came, pascado o aves,
gianamente? Si
00=001sles

05=2s5les

1.0 =3 sies

05=0e3a35vasos

1.0 =mas de 5 vasos

N. Forma de alimentarse

0 = Necesita ayuda

1 = Se afirmenia solo con dificultad

2 = Se airnenta solo sin dculad

0. i Considera o paciente gue estd bien
nutrido?

0 = Malnutricion grave

1 = No b sabe © malnutricidn moderada

2 = Sin problemas de nutncidn

P. En comparacion con las personas de su
edad, ccomo encuentra & paciente su estado
de salud?

0.0 = Paor

0.5 = No lo sabe

1.0 = igual

2.0 = Mejor

Q. Circunferencia braquial (CB, en cm)
00=CB<21

05=21=C8=<22

10=CB>22

R. Circunferencia de la pantorrilla (CP, en cm)
0=CP<n

1=CP2zM

Evaluacidn del estado nutricional (max. 30 puntas)

De 24 a 30 puntos: estaco nutnconal normal
De 17 a8 23,5 puntos: riesgo de mainutrician
Mencs de 17 puntos: mahusncion

Font: Nestlé Nutrition Institute (24)
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Annex 9: Escala de NORTON

Quantifica el risc que presenta el pacient de patir una tlcera per pressio.

. Enllitat PUNTUACIO

. Limitat Cadira
ACTIVITAT . Camina amb ajuda

. Deambula

. Immobil

. Molt limitada
MOBILITAT -
. Limitada

. Completa

. Urinaria i fecal

. . Urinaria habitual
INCONTINENCIA - :
. Urinaria ocasional

. Continent

. Coma

. . Confus
NIVELL DE CONSCIENCIA -
. Apatic

. Alerta

. Molt dolenta
. Pobre
. Regular

CONDICIO FISICA
GENERAL

1
2
3
4
1
2
3
4
1
2
3
4
1
2
3
4
1
2
3
4

. Bona

5—-9 - risc molt alt
10 — 12 - risc alt
13 - 14 - risc moderat

més de 14 - risc minim

PUNTUACIO

Font: Projecte Teletlceres (26)
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Annex 10: Escala de BARTHEL

Valora el nivell d’autonomia del pacient respecte la realitzacié d’algunes

activitats de la vida diaria basiques (AVDB).

Menjar — Totalment independent 10

- Necessita ajuda 5

— Dependent 0

Rentar-se — Totalment independent S
- Dependent 0

Vestir-se — Totalment independent 10
- Necessita ajuda 3

— Dependent 0

Arreglar-se |- Totalment independent S)
- Dependent 0

Deposicions |- Continent 10
— Ocasionalment incontinent S

— Incontinent 0

Miccions — Continent 10
— Ocasionalment incontinent S

- Incontinent 0

Utilitzar WC |- Totalment independent 10
- Necessita ajuda 3

— Dependent 0

Traslladar-se |- Independent per anar del llit a la cadira 15
— Minima ajuda fisica o supervisio 10

— Gran ajuda pero capag¢ de mantenir-se assentat S)

— Dependent 0

Deambular |- Independent, camina 50 metres 0 més 15
— Necessita ajuda fisica o supervisié per caminar 50m 10

— Independent en cadira de rodes, sense ajuda S)

— Dependent 0

Escales — Independent per pujar i baixar escales 10

— Necessita ajuda fisica o supervisio S)

_ 0

Dependent

TOTAL:

Font: Valoraci6 integral: monitoratge i escales de valoracio (26)

100
60
35-55
20-35
20

Total independéncia (90 si el pacient va en cadira de rodes)
Dependéncia lleu

Dependéncia moderada

Dependéncia severa

Dependeéncia total

45




Annex 11: Escala Visual Analogica (EVA)

L’escala d’EVA permet mesurar la intensitat del dolor que descriu el pacient
amb la maxima reproductibilitat entre els observadors. Consisteix en una linia
horitzontal, en els extrems de la qual es troben les expressions extremes d'un
simptoma (en aquest cas el dolor). Es demana al pacient que digui o marqui a la
linia el punt on ell creu que es troba en cada moment.

Es un métode senzill d’entendre i d’interpretar.

[ | | | | | | | |
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
SENSE DOLOR DOLOR DOLOR DOLOR MAXIM

DOLOR LLEU MODERAT SEVER MOLTSEVER DOLOR

@900

Font: Valoracié integral: monitoratge i escales de valoracio (26)
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Annex 12: Consentiment Informat

TITOL DE L’ESTUDI: Terapia Larval (TL) per al desbridament d’Ulceres

Cutanies Croniques (UCC)

INVESTIGADORS: Isaac Marba Ribaltal i Yésica Oliveira Tubio?

CENTRE: Hospital Sant Joan de Déu de Manresa (Althaia)
INTRODUCCIO: Ens dirigim a vosté per a informar-lo sobre un estudi
d’investigacio, el qual ha estat aprovat pel comite de bioética de la FUB i per
la direcci6 d’aquest centre, i el convidem a participar-hi.
La nostra intencié és que vosteé rebi la informacié necessaria perque pugui
sospesar els pros i els contres de participar en aquest estudi. Per aixo li
preguem que llegeixi aquest full informatiu amb atenci6 i que faci les
consultes que consideri oportunes; nosaltres li aclarirem tots els dubtes que
li poguessin sorgir.
PARTICIPACIO VOLUNTARIA: La participacié6 en aquest estudi és
voluntaria. Pot decidir no participar-hi, canviar la seva decisio i retirar el seu
consentiment en qualsevol moment, sense que aixo alteri la relacié amb el
personal medic ni produeixi cap perjudici en el seu tractament.
DESCRIPCIO GENERAL DE L’ESTUDI: L'estudi consisteix en avaluar
I'evolucié del desbridament, la olor, la infecci6 i el temps de cicatritzaci6 de
les Ulceres Cutanies Croniques tractades amb Terapia Larval.
El nombre de participants que es preveu per a la realitzaci6 de I'estudi és de
200, tots ells voluntaris.
Les UCC suposen una tasca de dificil abordatge per als professionals de la
salut, degut a la seva complexitat i a la seva evolucio de llarga durada.
Per la seva curaci6é és important eliminar el teixit necrotic mitjancant el
desbridament que tradicionalment pot ser autolitic, enzimatic, quirdargic i
mecanic (tots ells amb els seus efectes positius i negatius).
La Terapia Larval és una tecnica de desbridament més que, malgrat en

aquest pais no en tenim tradicid, es remunta al comencament de les

1 Estudiant de 4t d’Infermeria
2 Estudiant de 4t d’Infermeria
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civilitzacions i és utilitzada actualment com a tractament de primera eleccio
en paisos del nord d’Europa i d’arreu del mén.

BENEFICIS I RISCOS DE PARTICIPAR EN L’ESTUDI: Els beneficis de la
Terapia Larval estan descrits en diversos estudis. Es una terapia biologica i
selectiva que actua exclusivament sobre el teixit necrotic eliminant-lo sense
afectar en absolut al teixit sa, al mateix temps que segrega un enzim
antibacteria que elimina la infecci6 i la mala olor. També afavoreix la
cicatritzacio estimulant els factors intrinsecs del creixement.

Els efectes secundaris, encara que poc probables, soén: possible sagnat o dolor
a la ferida, per aquest motiu s’exclouen els participants amb ferides sagnants
0 que prenguin anticoagulants.

En cas hi hagi un dany evident o lesié produida directament per la seva
participacié en l'assaig clinic, esta prevista una compensacié econdmica que
esta regulada i acceptada per una asseguranc¢a contractada per Biomonde®.
CONFIDENCIALITAT: Per tal de dur a terme aquesta tecnica amb seguretat,
els nostres experts realitzaran una avaluaci6 de 'estat de la seva UCC. Es
recolliran dades de la seva historia clinica i s’aplicaran les variables d’estudi
per al seu cas. Tots els registres o dades que poguessin identificar-lo seran
protegits amb accés estrictament restringit. Només el nombre de participant
l'identificara en I'analisi d’aquesta informacié.

El tractament, la comunicacié i la cessi6 de dades de caracter personal de tots
els subjectes participants s’ajustara al que esta disposat a la Llei Organica
15/99, de 13 de desembre, de proteccié6 de dades de caracter personal.
D’acord amb el que estableix la legislacié vigent, voste pot exercir els drets

d’accés, modificacid, oposicio i cancel-lacié de les seves dades.
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ESTIC ASSABENTAT/DA QUE:

DECLARO que la informaci6 que se’'m ha lliurat i explicat de manera personal ha
estat comprensible, les preguntes que he estimat oportunes han estat
contestades i estic satisfet/a de la informaci6 rebuda, comprenent 'abast del
tractament, els riscos i els beneficis d’aquest.

Sé que la signatura i atorgament d’aquest document de consentiment informat
no suposa cap renuncia a possibles reclamacions futures, tant d’'ordre medic
com legal i comprenc que, en qualsevol moment i sense necessitat de donar cap
explicacid, puc revocar-lo, sense que aixo repercuteixi en cap mesura en les
meves cures mediques presents i futures. Per aixd AUTORITZO que se’m faci la
técnica expressada i presto lliurement la meva conformitat per a participar en

aquest estudi.

Manresa,.....cooeeuen. deiiinn, de 20
Signatura del malalt Signatura de I'investigador
o representant legal responsable

REVOCACIO / NO AUTORITZACIO

revoca el consentiment anteriorment atorgat per a la realitzacié d’aquest
procediment i participacié en I'esmentat estudi per voluntat propia, assumint-

ne les conseqiiencies derivades d’aquest fet en I’evolucié de la meva malaltia.

Manresa,......ooeees. s (TR de 20..ccvenee.
Signatura del malalt Signatura de I'investigador
o representant legal responsable
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