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INTRODUCCIO

I.  LES ULCERES DE PRESSIO

I QUE SON LES UPP

111 QUE SON LES UPP | MECANISMES DE FORMACIO

Les Ulceres per pressio (UPP) sén lesions d'origen isquemic localitzades a la pell i/o als teixits subjacents,
més freqUentment sobre una prominéncia Osea, produides per l'accié de la pressio, aillada o combinada
amb altres factors externs. 2

La pressio és la forca que actua perpendicular a la pell com a conseqUencia de la gravetat, provocant aixa-
fament entre dos plans.

Els altres factors extrinsecs que poden combinar-se amb la
forca de pressio per a produir les Ulceres per pressio son:

- Friccié: és la forca tangencial que actua paral-lelament a la
pell produint frecs pel moviment o arrosegament

- Cisallament: combina els efectes de pressié i friccio. Forca
externa de pincament vascular

- Humitat: un control inefica¢ de la humitat pot provocar
I'aparicié de problemes cutanis com la maceracio.

Un o més d'aquests factors es convinen i fa que es desenvolupi una isquémia local en el punt de més pres-
si6, que provoca un augment de la permeabilitat capilar condicionant vasodilatacié i extravasacié, amb
el consequent infiltrat cel-lular, que desencadena un procés inflamatori amb isquemia i trombosi venosa
localitzada que acaba amb necrosi i ulceracio.

Aix0 succeeix perque hi ha un aixafament tissular entre dos plans durs, un és el pacient i altre la superficie
externa. La pressio tissular mitjana és aproximadament del 16-33mHg i la pressio capilar maxima de 20

15
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mmHg &%, una pressié major a aguestes en una area concreta, durant un periode de temps perllongat, impe-
deix I'arribada d'oxigen i nutrients i provoca l'inici de la fisiopatologia abans esmentada.

El temps és important en aquest procés, ja que la pell pot suportar pressions elevades durant un periode curt
de temps, perod pateix facilment quan la pressio és aplicada durant un temps perllongat..

Segons les forces implicades, les UPP presenten diferents localitzacié i forma. Les lesions en que la pressio és la
forca predominant, trobem Ulceres perpendiculars a les promineencies 0sees amb formes arrodonides o ova-
lades. Quan la pressid, a més a més, es combina amb forces de cizallament, apareixen lesions desplacades
entre 30-45 graus sobre la perpendicular de les promiencies 0sees, amb formes irregular i doble eritema.

Il CLASSIFICACIO | CARACTERITZACIO DE LES UPP:

Segons la severitat i profunditat les UPP es divideixen en: ©:6.7.89

- Grau l: eritema cutani que no cedeix al 30 minuts de retirar la pressio.
En pacients amb pell fosca cal valorar 'edema, induracio, decoloracié
i calor local

- Grau II: perdua parcial del gruix de la pell que afecta a I'epidermis,
dermis o ambdues. Ulcera superficial amb aspecte d'abrasio, flictena
o crater superficial.

- Grau lll: perdua total del gruix de la pell, lesié o necrosi del teixit sub-
cutani. Pot estendre’s en profunditat, perd sense afectar la fascia. Pot
existir necrosi o exudat i vores ben definides

- Grau IV: perdua total del gruix de la pell. Destruccio extensa, necrosi
del teixit o lesié del muscle, 6s o altres estructures profundes (tendo,
capsula articular,...). Lexudat pot ser abundant i poden apareixer ca-
vernes i tunelitzacions.
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A més de la classificacié de la severitat de les UPP segons graus, a I'hora de valorar una lesié per decubit
cal tenir en compte també els seglients aspectes: 191
- Dimensions de la ferida Longuitud, Area, volum (profunditat)
- Teixit de l'interior de I'Ulcera: eritema, esfacelar, necrotic, granulat i epitelitzat
- Cavitats: tunelitzacios i fistules
- Vora de la ferida: ben definida, irregular, crateriforme, edematos, callds, macerat
- Estat de la pell periulceral: integra, eritematosa, lacerada, macerada, eczematosa i edematosa
- Exudat de I'Ulcera
quantitat: minim, moderat, elevat
tipus: purulent, hemorragic, serds, combinacio de les anteriors
olor
- Signes d'infeccio: local i sistemica
La realitzacio d'una bona avaluacié inicial permetra orientar bé el tractament i poder avaluar correctament
la seva evoluci¢ i I'aparicio de possibles complicacions.

I.II__EPIDEMIOLOGIA

I.IIl.1 Prevalenca de les UPP: global i per subgrups

Les UPP, sobretot les de membres inferiors, sén una patologia cada cop més freqlent en contexte de
I'nospitalitzacid d'aguts i en centres sociosanitaris. La prevalenca actual a Espafna, esta al voltant del
8-10% del total de persones ingressades en un hospital, tot i que aquesta prevalenca pot variar en fun-
ci6 del tipus de pacient; edat, comorbiditats, la unitat d'ingres, la gravetat, dies d’hospitalitzacio, i fins
i tot pel tipus d'estudi epidemiologic realitzat >3, En els hospitals destaca una elevada prevaleca a la
UCI, que arribaria fins a un 22%, sent les unitats on es troba un risc de desenvolupar una UPP, es pot
explicar per la major gravetat i fragilitat dels pacients i la utilitzacié d'una gran quantitat de dispositius
gue exergeixen pressio.

Les dades de prevalenca son molt menys fiables en el context comunitari. La majoria d'aquestes dades
epidemiologiques sobtenen mitjancant questionaris, pel que son més susceptibles d'imprecisions, mal-
classificacions i biax. Perd sestima una prevalenca poblacional entorn, i si ens centrem en la poblacié que
esta sota la supervisié del servei d'atencié a domicili la prevalenca augmenta fins al 8,51%

En els centres sociosanitaris tenim una incidéncia del 13,1%.

Es important saber on s'ha originat aquestes lesions per poder establir plans de prevencié. Si agafem la
prevalencia en un moment donat del hospital trobem que: ¥

- Un 59,4% s'originat en el propi hospital.
- Un5,1% en un altre hospital, un 4,9% en un centre sociosanitari.
- E126,6% al domicili del pacient i un 4% és deconegut.

Per tant, quasi dos tercos de totes les UPP son d'origen nosocomial (s'han originat als hospitals o centres
sociosanitaris), el que pot indicar un error en la prevencié d'aquestes lesions.

Si contemplem la prevalencia en un moment determinat en els centres sociosanitaris, sobserva que: 12
- E158,5% s'ha oginitat en el propi centre.
- Un 3,2% en un altre centre.
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- E122,9% en un ingrés previ al hospital.
- EI'13,6% en domicili.
- Tenim un 1,8% en que l'origen és desconegut.

Les UPP més freqUent son les de la categoria Il, amb un 48,7% del total, seguides per les de la caterogia |
amb un 15,2%, després les de tipus lll amb un 21,2% i per ultim les de tipus IVen un 11,3.

La localitzacié més frequent les les UPP de membres inferiors és el tald, sent un 30% de les UPP que s'esde-
venen en els hospitals, el 25,9% en els CSS i el 29,2% en I'ambit d'atencié primaria

Des del 1994 el GNEAUPP (Grupo Nacional para el estudio y Asesoramiento en Ulceras por Presion y
Heridas cronicas) s'encarrega de promoure la concienciacié del problema de les UPP i les ferides cro-
niques, millora el seu coneixement cientific i la cura de les mateixes i afavoreix entorns de prevencio i
tractament adequat. S’ha registrat durant els anys 2005, 2009 i 2013 la prevalenca a nivell nacional de
les UPP, gracies a aix0 es disposa de dades a nivell nacional de caire epidemiologic periodics i permet
tindre una evolucio global del problema de les UPP a diferents nivells asistencials i detectar tendén-
cies.

L'evolucio de la prevalenca d'UPP a Espanya entre els anys 2003 a 2013 ha tingut certa tendéencia a l'alca,
sobretot en centres sociosanitaris, s'ha mantingut estable als hospitals i ha pujat lleument al CAP.

16
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Durant el periode del 2001 al 2009, tot i I'increment de la poblacié major de 65 anys, la prevalencia de les
UPP s'ha reduit en tots els nivells assitencials, marcant una tendéncia durant deu anys. Les dades de I'dltim
estudi, 2013, evidencien un repuntament de les UPP i un canvi de tendencia amb un augment de les ma-
teixes, sobretot el sector d'atencié sociosanitaria i I'antencié domiciliaria.

En aquest cas els indicadors epidemiologis son de gran utilitat per poder valorar 'abast d'aquest proble-
ma de salud, per aixi poder planificar els recursos necessaris per la seva prevencié, maneig i tractament,
sobretot en la poblacié hospitalitzada de risc. Pel que és un dels objectiu d'aquesta tesis aprofundir en la
incidéncia i prevalenca real de les UPP en el nostre medi.14151617
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Es considera que son evitables en un 95% de les UPP. Es per aixo que la seva prevencio es considera un
aspecte de seguretat del pacient i constitueix un dels objectius prioritaris de nombrosos organismes naci-
onals iinternacionals que vetllen per millorar la qualitat de I'atencié sanitaria, entre els quals hi ha I'Organit-
zacié Mundial de la Salut.

I.IV._FACTORS DE RISC

S’han descrit diversos factors de risc que afavoreixen I'aparicio de les UPP

1.IV.1 Factors extrinsecs

Superficies de recolzament no adients

Com més dura sigui la superficie de descans, sense zones toves, sense acoixinats i sense possibilitat d'arti-
culacio de les mateixes més possiblitat de desenvolupar una UPP a la llarga.

Impossibilitat de fer canvis posturals

Segons on es trobi ubicat un pacient, el nivell assitencial o en el seu domicili, determinara si algu extern
realitza aquesta funcio.

Incontinéncia urinaria i/o fecal

La pell de la persona incontinent es torna més vulnerable degut a I'humitat i l'irritacié quimica de l'orina i
la femta, alterant la barrera protectora de la pell, augmentant la seva fragilitat, i per tant, la possibilitat de
fisures i ruptures d'aquesta.

Manca d’higiene

les condicions externes de la pell afavoreixen la ruptura de la barrera natural de l'epidermis a nivell de flora
polimicrobiana natural i la proteccio d'aquesta.'81%20

Condicions inadequades d’humitat i temperatura

'humitat abundant i les zones amb elevada temperatura sén més propenses a trencar l'integritat de la pell

i afavorir l'inici de la lesio per pressio.

- Us de dispositius diagnostics o terapéutics com ara els d'oxigenoterapia, ventilacié mecanica, sondes,
ferules, guixos, traccions,...??2?3)_Sj el pacient presenta algun tipus d'objecte que impedeix la seva mobi-
litzacio habitual o el propi dispositiu actual com agent que realitza la pressio augmenta el risc de lesié de
la pell.

- Absencia de protocols de prevenci¢ i actuacio en centres sanitaris o sociosanitaris (24,25).

Quan en les institucions no hi ha protocls establerts hi ha més risc que no es realitzi I'evaluacié correcta del

risc de desenvolupar una UPP durant I'ingres (26), i no es duguin a terme les mesures de prevencié deixant

aquets aspectes a expenses de la formacié del personal sanitari que atent al pacient, de la disponibilitat i

del temps del mateix.

- Formacié inadeqtada del cuidador?/?%29: Si el malalt es troba a carrec d'una persona no sanitaria,
les cures d'aquest seran proporcionals als coneixement que el cuidador tingui respecte les UPP i les
mesures a seguir per previndre-les. Esta clar que si no té coneixement de que existeix la possibilitat
d'aquestes lesions, 0 no sap com previndre-les no realitzara cap mesura per poder evitar-les. Aixi tam-
bé és possible que no es sapiguen reconeixen els primers signes o quan s'hauria de consultar a un
professional sanitari.

- Entorn social de risc: El més important en les UPP és la prevencid, si el pacient es troba en un entorn on
no té accés a la sanitat de manera rapida davant d'un problema de salut, si els cuidadors no estan ben
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formats o no disposa dels dispositius o0 mesures adient per la prevencio de les UPP, presenta un risc per
elevat de presentar lesions més facilment i si aquestes es presenten, es demori en demanar assisténcia
sanitaria.

1.IV.2 Factors intrinsec

Transtorns neurologics: pérdua sensitiva i motora®”

Hi ha diferents tipus de trastorns, en els que predomina una perdua sensitiva impedeix que es manifesti
dolor en zones de pressid, i que el pacient no realitzi una conducta de retirada.

Els transtorns motors impedeixen una bona movilitat del pacient, i alliberar els teixit de la pressié de manera
voluntaria. Si coexisteixen les dues modalitats, el risc sincrementa.
Alteracions nutricionals: desnutricid, deshidratacid, obesitat®'3>33343

Dur una dieta equilibrada i un pes adequat redueix el risc de desenvolupar diferents malalties croniques
que afavoreixen que la persona desenvolupi una UPP i afavoreix la cicatritzacio de les ja existents.

Una ingesta calorica insuficient, la deshidratacié, una reduccié de I'albumina serica (inferior a 3,8 g), anemia
(HG 8-10 g) i deficits de vitamines i oligoelements (principalments de vitamina A, C i de Zinc) disminueixen
la tolerancia de la dermis i el teixit subjacent a la pressio i les forces de cicalla i friccio. Els pacients desnutrits
tenen el doble de possibilitats de desenvolupar una UPP que els no desnutrits.

Transtorns d’aportacio d'oxigen: malalties cardiopulmonars, vasculopatia periférica, estasi venosa®%”

Per diferents motius en les anteriors patologies hi ha una manca d'aport d'oxigen als teixits, que afavorei-

xen encara més la necrosi tissular per la pressio. En malalties cardiopulmonars hi ha una manca d'oxigena-

ci6 de la sang, en la patologia isquemia les lesions arterioesclerotiques condicionen una manca d'arribada

de sang i oxigen. L'estasi venosa dificulta la bona perfusié dels capilars més distals per augment de la

pressio venosa.

Tractament amb inmunosupresors: radioterapia, corticoides, citostatics

Aquets tractaments influeixen en la regeneracié cellular, alenteixen la mitosis o la inhibeixen, aprimem la

dermis fent-la més sensible a desenvolupar isquemia davant una pressié menor o més curta. També poden

influir en I'angiogenesi, lesionen els capilars i influeixen en l'oxigenacié dels teixits.

- Tractament amb sedants: Aquest tipus de tractament impedeix la correcta movilitat del pacient, de ma-
nera voluntaria i sense ajuda.

- Espasticitat i contractures articulars: Aquets transtorn impedeixen una correcta movilitat del individu i
prediposa al pacient a posicions viciades, dificils de reconduir, durant temps perllongat.

- Edat: majors de 70 anys 28394041

Amb l'edat es produixen una serie de canvis a la pell que la fan més propensa a desenvolupar UPP, els més

significatius son els seglents:

- Es produeix un aprimament de la epidermis potenciant aixi la seva fragilitat, aixd es degut a una diminu-
ci6 de la mitosis celul-lar dels queratinocits, de la seva vida mitja i la desorganitzacié celul-lar.

- Major permeabilitat, que permet el pas de I'numitat exterior i augmenta la friccio.

- Laquantitat i qualitat de la suori el llencol d'acids grassos es redueixen i provoca major sequetat

- Augmenta la fragilitat capilar degut a la disminucié del fluxe sanguini, alteracio¢ de la termoregulacié i
deteriorament de la xarxa nerviosa.

- Es produeixen perdues en les elasticitat i recuperacio davant les agressions diaries de la pell.

20



Introduccio

Aquets factors de risc en general conviuen en malalts terminal, malalts pluripatologics, pacients que pre-
senten una patologia greu de base, persones que desenvolupen patologies iatrogeniques derivades dels
tractaments agressius“? i moltes vegades s'afegeix la mobilitat reduida o immobilitzacié secundaries a la
patologia en si, al deteriorament del estat general o al tractament. Aquest sector de la poblacio té un risc
molt elevat de desenvolupar UPP.

- Es important valorar el risc de UPP per tal d'establir les mesures preventives adequades.

.V ESCALES DE VALORACIO DEL RISC

Per establir el grau de risc que té un pacient de patir una UPP en un periode curt de temps, diposem de
diferents escales que l'avaluen, i que tenen en compte els factors predisponents abans esmentats.“3444%)

Aquest és el primer pas per intentar previndre les UPP, identificar qui té més risc de desenvolupar-les, per
incidir en les mesures de prevencid. Aquestes escales proporcionen criteris objectius per identificar de
forma precoc aquells pacient amb elevat risc d'UPP“®

Hi ha diferents escales, algunes d'elles validades, hi ha algun estudi que sugereix que és tan valid el criteri
d'un personal entrenat i format que una d'aquestes escales, tot i aixi sacostumen a aplicar, i formen part
de protocols i guies dels diferents hospitals.

Els criteris que ha de reunir una escala de risc de desenvolupar UPP perqueé siguin Utils son:#4®)

- Facilitat d'Us

- Criteris clars i definits

- Aplicable a nivell assistencial

En 1962 Doreen Norton, McLaren i Exton-Smith van desenvolupar la primera escala per establir el risc de

patir una UPP durant l'ingres. Des de llavors s'han desenvolupat una vintena més, algunes d'us general,
altres més especifiques segons el contexte clinic del pacient (per exemple, pacients ingressats a I'UCI,..).

Actualment només n'hi ha 6 de validades“>%°V, Sén:
- Escala NOVAS

- Escala de Braden

- Escala EMINA

- Escala de Norton

- Escala de Waterlow

- Escala De Cubbin-Jackson

Aquestes escales valoren diferents items com la movilitat del pacient, la nutricio,... i estableixen la probabi-
litat d'un risc baix, mig o elevat de desenvolupar UPP durant I'ingrés.

Les que més freqlent usen en el nostre medi sén les d'EMINA i de Braden. L'escala EMINA valora
quatre ftems: estat mental, movilitat, humitat, nutricié i activitat. Cadascun d'ells valorat de 0 a 3. Es
considera que no hi ha risc de patir una UPP si la puntuacié és 0, risc baix de 1 a 3, intermig de 4 a
7ialtde8al5.

L'escala de Braden valora sis aspectes: la percepcié sensorial, I'numitat, l'activitat, la nutricid, la friccié i el
cisallament i la movilitat. Estableix un risc baix de desenvolupar una UPP a una puntuacié de 15a 18, un
risc intermid de 13 a 15 i un risc baix a puntuacions menors a 13.

Aquestes escales serveixen per establir les mesures preventives que necessita cada pacient, a més a més
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assegura |"assignacié efectiva i eficient de recursos preventius, serveixen com a suport de decisions clini-
ques i facilita el desenvolupament de protocols de valoracié del risc.2>%

No hi ha consens clar sobre la manera més adequada de realitzar la valoracié del risc de desenvolupar
una UPP. Les investigacions recents, tot i el que s'ha comentat anteriorment, tendeixen a concloure que les
escales de valoracié del risc son una eina completa i adequada per a la prediccio del risc de desenvolupar
UPP, en comparacié amb la valoracio clinica pel professionals d'enfermeria. Les escales d'estratificacié del
risc eviten el problema de falta d'experiencia del personal.

Els factors predictius més usats son la nutricio, la mobilitat i I'estat general del pacient.

Es recomana que I'avaluacié del risc de desenvolupar UPP no es faci sols en el moment del ingrés del pa-
cient, sino que s’ha de dur a terme amb regularitat i la freqUencia que necessiti cada pacient, sobretot els
enllitats. En la revisié sistematica de Pancorbo et Al, on es va analitzar la practica clinica de I'ds d'aquestes
escales a Espafa, el 67,3% de les infermeres enquestades valorava sempre el risc de patir una UPP, un 27,95
el valorava alguna vegada i un 5% no ho feia mai. De les infermers/es que si que valoraven el risc, el 61,4%
ho feien en el moment del ingrés, el 25,7% ho feien regularment, el 11,9% quan canviava la situacio del
pacient i el 1% quan canviava la situacié del cuidador.®

En linies generals es recomana fer una estratificacio del risc del pacient en base a alguna d'aquestes escales,
sobretot en personal no entretat, de manera regular.

VI IMPACTE EN EL PACIENT

L'aparicio de UPP tenen un impacte negatiu en salud del pacient, tan en el contexte fisic, com el emocional
i social, creant una patologia semicronica.>*>*

Impacte fisic

- Dolor: alteracions sensorials i afectives.

- Alteracié de la son pel dolor.

- Interferencia a les activitats de la vida diaria, contruibucio a l'aillament social.
- Olor de la UPP que provoca vergonya i ansietat.

- Exudat de la UPP i canvis d'aposits.

- Mesures de prevencio de la pell perilesioal.

- Restriccions fisiques i limitacions de movilitat per les UPP.

- Canvis en l'estil de vida.

- Adaptar a la vivenda a les limitacions de la condicio fisica.

Impacte social

- Limitacions fisiques i de movilitat i la seva repercusié en la vida social.
- Aillament social i perdua d'interés.

- Impacte de les UPP en la vida personal, emocional i sexual.

Impacte psicologic

- Desenvolupament i Us de mecanisme d'afrontament de la nova situacié acceptacié de la UPP i la situacio
actual.

- Recolzament i ajuda de la familia i amics.

- Canvis en la imatge corporal i I'autoconcepte.
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- Desig d'autocontrol i independéncia.
- Problemes emocionals.

- Preocupacié pel guariment de la UPP i anticipacio del dolor.

Impacte general sobre el pacient

- Complicacions i deteriorament de la salud per I'UPP (per exemple, infeccions de les mateixes).
- Consequencies de les UPP i dels simptomes relacionats en la cura de salud rebuda.
Comorbilitats.

Tractaments llargs i costosos, possibilitat de complicacions,d’'amputacié de l'extremitat, i fins i tot mort,...).

Altres impactes

- Impactes en tercers: dependencia dels altres, por a ser una carrega, percepcié del altres respecte les UPP
propies.

- Impacte economic: el costos percebuts pel pacient i les seves consequencies.

L.VII COSTOS ECONOMICS de les UPP (IMPACTE PER LA SOCIETAT)

Hem de recalcar que les UPP representen un enorme impacte a tres grans nivel|:56-57:5859

- Enlesinstitucions de salut: allargament de les estancies hospitalaries, recursos humans implicats en el seu trac-
tament, principalment infemeria (temps que ocupen realitzant la cura, recol-locant protectors, mobilitzant ade-
quadament al pacient,...), recursos materials, tractaments locals i sistemics, exploracions complementaries,..

- Enelsistema de salut: costos dels tractaments, derivacié dels pacient a altres nivells assistencials, impacte
en la qualitat assistencial, costos derivats de possibles demandes legals,...

El fet que un pacient desenvolupi una UPP durant l'estancia hospitalaria comporta un encariment en
aquesta hospitalitzacio, tant per 'augment de I'estada, com pels recursos addicionals que necessita (cures,
materials, temps del personal...), El cost total del tractament de les UPP a Espanya és aproximadament de
1,687 milions d'euros, que suposa al voltant del 5% de la despesa sanitaria.

En la taula 1 es recullen les despeses del tractament de les UPP a Espafa per nivell d'assisténcia. Lelevat
cost de la categoria Il es degut a l'alt percentatje de les mateixes. En la taula estan representades les xifres
en milions d'euros. El cost total sén uns 461 milions d'euros al 2009, en la taula es pot veure el percentatge
del mateix que correspon a cada nivell assitencial.®”

Categotia de la UPP ?r;ellr:;:?s%tlerz?:sa; Hospital (milions d’euros) (nﬁ?lic;?n-ssf:}[::?:)is)
I 17,18 2,8 1,98

Il 23,97 15,75 101,62

Il 34,68 62,90 87,87

% 38,74 39,59 44,32

Cost total 104.57 121,05 235,79
Percentatge 22,7% 26,2% 51,1%

El cost total del tractament es pot desglosar segons els components principals®” (taula):

- Temps d'enfermeria, que representen un 30-35% del cost total.

- Material, aposits,... que representen un 15-20% del cost total.

- Cost d'estancia extra que representen més del 50% del cost total.
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Categoria de la Cos'gqs totals Materials (%) Temp§ enfer- Estangia extra Estancia extra
UPP (milions €) meria (%) hospital (%) CSS (%)

\ 11,96 7 93 - -

Il 141,43 12 14 48 26

Il 185,45 15 19 44 22

v 122,66 16 20 45 19

Totes 461 674 88,6 205,8 99,7
Totes (%) 100 14,6 12,2 44,6% 21,6

En general quan major és la catergoria de I'Ulcera, més elevat és la despesa economica, tant per l'estancia
extra al hospital o en el centre sociosanitari, com pel temps dels profesionats que inverteixen en la seva
cura, com la despesa en aposits i material per a la cura, aixi com la necessitat de fer cultius, analitiques, trac-
taments antibiotics, exploracions complementaries, valoracid per més d'un especialista,... en el cas que es
sospités una infeccio.©"6"63

En la seglent taula mostrem el cost mig de cada tipus d’ulcera (en euros) per pacients, també desglossat

per nivell assitencial en el que s’ha desenvolupat.

Atencid primaria Hospital C. sociosanitari
Categoria | 108 24 43
Categoria l 220 136 1767
Categoria lll 655 2309 3282
Categoria IV 2868 6802 4935

S’han provat diferents estrategies d'atencio en les persones de desenvolupar una UPP per a valorar la millor
en termes de cost-eficacia. Es troba que una bona prevencié implica també costos economics elevats, en
termes de personal qualificat i mesures de prevencio. Com més intensiva és aquesta més implicacions eco-
nomiques. Aixo resulta eficac sobretot quan prevenim UPP i ferides complexes, que sén les que impliquen
més problemes en la seva resolucié.®%* Tot i que la prevencié de les UPP pot generar una gran despesa,
tornem a recalcar que és tracta d’'un problema de seguretat del pacient i qualitat assistencial, i la prevencio
és la Unica via a seguir.

I LA PREVENCIO EN LES ULCERES DE PRESSIO

Il METODES ACTUALS DE PREVENCIO DE LES UPP

Com ja s’ha comentat anteriorment, la prevencio és la clau, aqui desglosem les mesures preventives de que
disposem fins ara, i que son les que s‘acostumen a dur a terme en les institucions sanitaries avui en dia i
estan ampliament generalitzades.© 5768697071

I.1.1 Cures de la pell

Es imprescindible valorar el estat de la pell diariament, per identificar de manera precoc qualsevol signe
incipient de lesié (envermelliment que no cedeix, canvi de color i/o temperatura, edemes, enduriment,
dolor,..). S’ha de tenir especial interés en:

- Prominéncies Osees.
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Punts de recolzament.

Zones exposades a la humitat.

Zones que presenten sequetat, eritema, maceracio,...

Zones en conctacte amb dispositius terapéutics (sondes vesicals, sondes nasogastriques, ulleres d'oxi-
gen..).

Zones on van existir lesions previes, per l'elevat risc de recurrencia que poden presentar.

La higiene és un dels punts més importats en la cura de la pell. Per fer-ho de manera correcta hem de seguir

una series de recomanacions:’?

La neteja s'ha de fer amb aigua o suero fisiologic tebia i sabd neutre per no alterar el pH de la pell.
Secat de forma adequada pero sense friccioé.
No utilitzar substacnies irritants (alcohols, colénies, tanins,.) o secansts (talc).
No fer massatges en zones envermellides ni prominéncies dsees, ja que aquesta accidé no evitar l'aparicid
de lesions, sino que pot causar danys ocasionals, quan es fricciona la pell, disminueix la circulacié i aug-
menta el risc de deteriorament cutani.
Controlar la humitat, com l'exces de suor, drenatges, escés dexudat de ferides i incontinéncia. Aquelles
zones que inevitablement quedi exposades a la humitat continuada, han de ser protegides amb cremes
a base de zinc o productes barrera no irritants, com per exemple pelicules cutanees.
La sudoracio profusa: I'excés de sudoracié ha de ser valorat, sobretot en pacients febril, obesos o0 amb
tendencia a la mateixa. Per evitar-la caldra canviar llencols i pijames quan sigui necessari, realitzant higie-
nes freqlents i vigilant els plecs cutanis. S'ha d'evitar usar fundes de llit que no favoreixin la transpiracio.
Utilitzacié de drenatges: s’han d'utilitzar sistemes i control dels drenatges provisionals i permanets (colos-
tomia, ileostomia,..) per evitar decubits. Les caracteristiques, la localitzacié, el material, la seva composicid
(per exemple el pH acid), poden produir irritacions cutanees.
Incontinéncia: és la principal causa de I'excés d’humitat, tan urinaria com fecal, aillades o combinades.
Pel seu control cal usar el dispositiu adequat en cada cas: com colector d'orina, panyal absorvent, sonda
vesical,... caldra:

- Determinar el patré d'incontinéncia.

« Programar el canvi de panyals.

- Usar colectors adequat al tamany del pacient, evitar fixacions si és possible.

- Intentar reeducar els esfinters si es possible (exercicis del sol pelvia).

- Després de cada episodi d'incontinéncia caldra fer una higiene adequada.
Exudat de la ferida: cal controlar I'exudat mitjancant I'adequacié de la frequéncia de la cura, aplicant els
productes necessaris a la pell perilesional per evitar maceracions
Mantenir la roba del llit i del pacient neta, seca i sense arrugues. Els llencols, han de ser preferiblement de
teixits naturals com el cotd. No sera adient usar productes irritants per I'higiene de la roba.
No esta recomanat usar emmbenaments protectors, en tot cas esta seria més adequat usar taloneres si
escau. | si s'usen aquests emmbenats, shan de recanviar diariament. Poden causar lesions secundaries
degut a decubit dels mateixos, i impedeixen una correcta inspeccidé i dificulten la cura local de la pell.
Poden usar-se algun tipus d'aposit si estigués indicat enpacients de risc i les zones de més friccio,
poden ser hidrocoloides, pelicules i espumes de poliureta. Cal utilitzar preferiblement aposits no ad-
hesius, per no lesionar la pell al retirar-los. Alguns d'aquets aposits no permeten la visualitzaié de les
zones de risc.
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- Mantenir la pell hidratada amb cremes hidratants o emolients, per ajudar a conservar la elasticitat i la
funcio de barrera. En aquelles zones que estiguin exposades a la pressio, shauria d'aplicar acids grassos
hiperoxigenats (AGHO). Els AGHO son productes que actuen sobre la microcirculacié de la pell, induei-
xen a la vasodilatacié local i produeixen un augment de la pressio transcutania d'oxigen, pel que millora
les condicions locals de la pell exposada a isquemies perllongades, sent de gran ajuda en la prevencié de
les Ulceres.”?

Hi ha assajos clinics que determinen l'eficacia dels acids grassos escencials i els acids grassos hipercoxige-
nats en el manteniment de la pell en condicions dptimes, gracies a I'accio hidratant que evita la sequetat
cutania i la descamacio, aixi també per augment de la resistencia de la pell en pacients enllitats. Els resultats
obtinguts en aquets estudis sugereixen que els AGHO i els AGE en la pell intacta disminueixen la incidencia
d'UPP, i en cas de no evitar-les, retarden la seva aparicio.”

Els AGHO sén una mesura molt més efectiva, per previndre les UPP, que les cremes grasses. Leficacia de les
llets, cremes hidratants i els olis de diferents tipus no ha sigut comprovada.

Leficacia dels AGE, AGHO i els productes a base d'oli d'oliva es similar per la prevencié de les UPP, pel que
sOn una opciod terapeutica Optima que hauria de formar part dels protocols clinics per la prevencié de les
UPP. Totes son de facil aplicacio, pel que es pot sistematitzar el seu Us sense que suposi una carrega pel
personal que fa la cura.

L'aplicacié demmbenaments o pomades amb antibiotic local a I'Ulcera no esta correctament establerta
en quant a mesura de prevencio de l'infeccio de la lesid o en la resolucié de la mateixa si ja existeix.”>767778)

11.1.2 Mesures posturals

El principal és intentar fomentar la mobilitat i 'activitat del pacient, proporcionar dispositius d'ajuda si cal-
gués, com baranes, caminadors, trapecis, bastons,...

Els canvis posturals ens permeten disminuir la pressié perllongada en pacients amb movilitat limitada.?#%

Es recomana fer canvis posturals cada 2-3h y cada 4 hores per la nit, en pacients amb movilitat molt escassa
o nul-la, seguint una rotacié programada i individualitzada, segons el risc i les caracteristiques del pacient.
El GNEAUPP (Grupo Nacional para el Estudio y Asesoramiento en Ulceras por Presién y Heridas Cronicas) re-
comana fer canvis posturals alternant entre el decubit lateral dret, supi i lateral esquerre, sempre que l'estat
del pacient ho permeti. Cal que aquesta rotacio sigui el més programada possible. 8289

Hi ha alguna consideracio especial:

- Cal mantenir I'alineacié corporal, la distribucié del pes i I'equilibri.

- Evitar friccions i arrossegaments, es preferible aixecar al pacient que desllicar-lo per les mobilitzacions.
- Evitar recolzar directament el pacient sobre lesions preexistents.

- Evitar el contacte directe amb prominéncies 0sees entre si i elevars els talons per descarregar la pressio
dels mateixos.

- Entre unialtre canvipostural complert, sintentaran realitzar canvis minims de postura.

- Elevar el llit un maxim de 30° i durant el minim temps possible per eviat el cizallament.

- No superar els 30° delevacio¢ del llit en decubit lateral per evitar friccié en els trocanter i la zona dels peus
maxim 20°.

- Sisén possibles periodes de sedestacié s'efectuaran mobilitzacions horaries. Si el pacient hopot realitzar
automaticament, cal ensenyar al individu a mobilitzar-se cada 15 minuts, amb canvis en postures.
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- El'temps de permanencia en cada posicié haura d'escurcar-se, si sevidencia qualsevol zona envermellida
que no recupera el color normal en una hora després del canvi postural.

11.1.3 Utilitzacio de superficies especials pel maneig de la pressié (SEMP)

Son superficies especialmente disenyades per distribuir la pressio del cos, i incrementar el confort del paci-
ent, reduint la presi¢ localitzada, sobretot en zones de risc. Abarquen tota la superficies corporal del pacient
que es troba en contacte amb la superficies de recolzamnet. Cal usar una SEMP adequada segons el risc de
desenvolupar una UPP detectat i la situacio clinica del pacient. S’ha de considerar sempre com uns disposi-
tius complementaris i no substitueixen als canvis posturals niles cures de la pell &

Es poden classificar per diferents criteris:

Segons el tipus de dipositiu

- Sobrematalas: es col-loca sobre el llit formant una unitat

- Coixi: es col-loca a les cadires per redistribuir la pressio

- Llits especials: el matalas i el llit formen una sola unitat que no es separa

Segons com actuen

- Estatiques: no realitzen moviment per si mateixes

- Dinamiques: tenen la capacitat de realitzar canvis en la distribucié de la pressio per si mateixes. Permeten
diferents nivells de pressid entre la superficie del dispositiu i la pell del pacient de forma continua, sense
necessitat d'aplicar energia externa.

- Mixtes: tenen la capacitat de realitzar canvis de distribucié de la pressio, perd amb la necessitat d'energia
externa.

Segons les seves prestacions

- Amb ventilador per fluxe d'aire: permeten el pas d'una corrent d'aire pel seu interior, de manera que els
liquids que puguin haver a la superficie sevaporin amb major facilitat.

- Sense ventilacio per fluxe d'aire.

- Matalas d'aigua: estd confeccionat per diferents moduls independnets plens d'aigua, garanteix una pres-
sié reduida gracies a aixo. Es de facil maneig. Pot dur problemes per dificultat d'adaptacio per part del
pacient, mareigos, i cal tenir en compte I'hipotermia.

- Amb possibilitat de maneig térmic: permet canviar la temperatura de la superficies, per adaptar-se millor
a la temperatura ideal del pacient.

- Sense possibilitat de maneig termic.

Segons la seva integracio a llit-cadira

- Sistema d'Us simultani llit-cadira: sistemes generals que permeten a la persona col-locar-se sobre el llit o
la cadira.

- Sistemes d'Us especific:

- Segons la situacio: per a neonats, quirofan, camilles, gran cremats.
- Segons la tecnologia que utilitza: sistemes alta tecnologia o baixa, més sencills.

Amb la tecnologia disponible avui en dia, que converteixen els teixits i/o matalasssos interactius amb capa-
citats afegides respecte a la natularesa original, s'ha aconseguit un producte sensible a un estimul i respon a
aquest oferint avantatges respecte a les superficies habituals. S’han desenvolupat matalassos amb aquesta
tecnologia, per exemple un matalas sensoritzat, CQF-Gesinde, amb gairebé 3.000 sensors, que detecten la
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pressio i movilitzen lleugerament al pacient per aliviar-la. Actualment aquesta tecnologia esta lluny de la
practica clinca habitual actual, sobretot en termes economics.

L'eleccio del superficies especials pel maneig de la pressié hauria de ser una decisi¢ individualitzada segons
les caracteristiques del pacient i el seu estat clinic en cada moment determinat del ingrés.

La probabilitat de que es desenvolupi una UPP en un pacient de risc que estéd sobre un matalas de baixa
pressid és del 8,9%, quan esté sobre una superficie de pressio alternant de celles grans és del 6,8% (el de
celles petites estd desaconsellat), mentre que un matalads d'espuma la probabilitat de desenvolupar una
UPP augmenta al 21,8%, pel que el seu Us també esta desaconsellat. ®)

Hi ha moltes limitacions metodoldgiques relacionades amb els estudis que comparen les diferents super-
ficies de recolzament, pel que no hi ha concens en recomanar una o altra SEMP. En el que si concideixen
es recomanar I's de superficies estatiques en persones de baix risc i dinamiques o de pressié alternant en
persones de mig/alt risc.

Per optimitzar la maxima efectivitat de la SEMP, a més d'escollir la més adequada per cada individu, s'ha de

tenir en compte també els seglents aspectes:

- Clinics/tecnics: indicacions d'us, efectivitat teorica, pesos maxims i minims adequats pel seu funciona-
ment, evidéncies cientifiques que suporta el producte, facilitat d'Us.

- Economics.

- Ergonomics: pes del sistema, facilitat de manipulacio, comoditat pel pacient.

- De manteniment: temps de garantia, accesibilitat, temps de respota del servei, facilitat dobtencié, espe-
ranca de vida mitja del aparell.

- De neteja.

- De seguretat aillament electric, baix nivell de sorolls, antibacteria, sistema d'alarma, seguretat pel pacient
i cuidadors.

Tots aquets consells estan superditats a la disponibilitats del materials en els hospitals i centres sociosani-

taris, que actualment és limitada.
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114 Assegurar un bona nutricio

Un bon suport nutricional pot ajudar a evitar les Ulceres per pressio. Tot pacient ingresat (estigui o no en
risc de desenvolupar una Ulcera per pressio) ha de seqguir una dieta equilibrada, ajustada a les necessitats
d'aquell moment en concret i en funcio de l'edat, génere, I'activitat fisica, estat fisiologic i patologic, apor-
tant tots els nutrients necessaris sense excessos ni carencies.®”

S'aconsella controlar i registrar I'ingesta alimentaria i liquids de tots els pacient amb risc moderat i intermig
de presentar una UPP, ja que necessiten una dieta hiperproteica i hipercalorica. En el cas que ja tinguem
una UPP es necessaria oferir els nutrients que facilitin el proces de cicatrizacié (vitamines, minerals, acids
grassos escencials, albumina, arginina,...). Si la dieta habitual no s'aconsegueix la ingesta es poden adminis-
trar suplements nutricionals.

1.5  Educacio dels pacients i familiars

L'objectiu és educar els pacients i familiars perque siguin subjectes actius per la prevencié i tractament de
les UPP per promoure la independencia en el mantenimnet i la milloria de la propia qualitat de vida. Una
bona educacio sanitaria afavoreix la prevencio de les UPP.

L'ideal és que els programes educatius per la prevencié d'aquestes lesions siguin estructurats i adaptat a les
caracterisques de cada pacient. Acostumen a ser impartir per personals sanitari, si cal qualsevol general-
ment el personal d'infermeria, i estan dirigits tan a pacient com a familiars i cuidadors.®)

La familia és el principal proveidor de cures de salut. Hi a una relacié directa entre el nivell d'instruccié del
cuidador principal i I'aparacié d'UPP, que ha de tenir-se en compte tant en el disseny com el desenvolupa-
ment de programes de prevencié i educacio per la salut.

l'educacié sanitaria té com objectiu aconseguir un nivell adequat d'independencia i d'autocura per part de
pacients i familiars a través de I'informaci¢ i adquisié d'habilitats per pevindre la patologia en si. Acostuma
a ser el personal d'infermeria els encarregats d'instruir a pacients, families i cuidadors.

Cal programes de recolzament de tipus educatiu tant informatiu coms instrumental (practic). Aquests pro-
grames han d'aportar als cuidadors informacio suficient sobre que sén les UPP, on i a qui apareixen, factors
de risc, inspeccio i cures de la pell, canvis posturals, métodes per aliviar la pressio, senyals d'alarma,... de
manera que obtinguin coneixements i habilitats per previndre de manera autbnoma el desenvolupament
d'aquestes lesions.©)

l'educacioé sanitaria es pot dur a terme mitjancant métodes:

- Directes: entrevista sanitaria, dialeg amb el pacient, xerrada, taller amb suport visual, suport per internet
mitjancant videoconferencia.

- Indirectes: suport per internet, triptics informatius, cuadernets, guies amb cures preventives de les UPP a
domicili.

Els programes de salut han demostrat efectivitat alhora de reduir I'incidéncia o severitat de les UPP.

11.1.6 Protectors

L'utilitzacié d’'un protector esta indicats en els pacients de risc moderat i elevat, tant en contexte d'un hos-
pital d'aguts, centres de llarga estada com a nivell domiciliari si existis risc.®®

Es colloquen en aquelles zones més vulnerables, al fregament, pressié i més prominents. Les zones de risc
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han d'estar protegides amb un aposit especialment pensar per previndre les UPP, o en el seu defecte un
embenat acoixinat.®”

Il.I..a EMBENAMNETS

Els embenaments en contexte de proteccié davant les UPP de membres inferiors, sén ampliament utilit-
zats, des de fa molt de temps, ja que tenen els seus avantatges:

- Soén sencills de fer.
- Els material és facilment assequible en tots els nivells asistencials, fins i tot a domicili.
- Es necessita poca formacio per a realitzar-lo, inclis es pot instruir a personal no sanitari a fer-ho (tot i que
tenen millor eficiencia si ho fa personal especialitzat).
- Cost economic baix.
Aquest tipus de proteccio es pot fer utilitzant diferent tipus de material tant per l'encoixinat en contacte
amb la pell i com per la subjeccié del mateix (exterior):
- Material en contacte en la pell:
- Gases simple aposicionades sobre les zones de risc.
- Una proteccié cotonosa.
- Material per a subjeccio:
- Hihaunampliventall de material per I'enbenament per aquesta missio, segons les caracterisitiques
del mateix poden ser per a subjeccio simple o convinats amb compressio per evitar edemes.
Tot i que pot sembla una estrategia sencilla i facilment aplicable a tots els nivells, i sén ampliament usats
encara avui en dia, no és la proteccié més recomanada, principalment per (incovenients):
- Es mouen facilment, i deixen de cumplir la seva funcié.
- Es produeixen lesions iatrogeniques secundaries a la subjeccid, al dors del peu,...
- Deixen arees sense proteccié com els hallux,...
Llavors amb els problemes que presenten aquest tipus d'estrategia, i que la literatura disponible actual-

ment No recolza aquest tipus de proteccié enfront a la prevencié eficag de les UPP no és una actuacié que
tindriem que recomanar,i I'ideal seria deixar d'utilizar-les.®

I.I.6.o TALONERES

Les taloneres sén els aposits més usats en la prevencié de les UPP en els membres inferiors, encara que es
centren habitualment només en el talo, deixant altres arees subceptibles de lesié sense cobertura.

Aquests protectors tenen diverses formes i son de materials transpirables, eviten la pressié i la friccd sobre
la superficies de recolzament, sén molt Utils per mantenir la pell seca. Poden mantenir el peu en una bona
postura, evitant pressions externes i rotacions del peu. Quasi tots permeten a traves d'orificis, la inspeccio i
control de dolor, humitat, color i temperatura de la pell.

Actualment hi ha poques evidencies cientifiques disponibles que demostrin la efectivitat clinica ni el cost/
benefici d'un aposit respecte a un altre, tampoc en relacié al espaiament de la cura,ni la manipulacié de les
lesions si n'hi ha. La técnica sera individualitzada en cada pacient i les cures adyuvants a que sel sodmeti,
com la hidratacié, canvi de postura... tambe, hi influiran el I'eficacia final de la talonera.

Un protector ideal ha de ser biocomplatible, protegir la pell i/o ferida (si n'hi hagues) de lesions exter-
nes, tan fisiques, com quimiques i bacterianes, mantenint la pell sense una humitat escessiva, ni resse-
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car-laique no es desenvolopin clivelles, ser adaptables a localitzacions dificils i ser facil la seva aplicacio
i retirada.®"”

Leleccio del protector ha de tindre en compte:

- Localitzacié de la zona a protegir.

- Estat general del pacient.

- Nivell assistencial i de disponibilitat de recursos.
- Cost-efectivitat.

- Facilitats d'aplicacio, en concepte d'autocura.

- Valorar la presencia o no d'Ulcera en moment d'escollir el protector: estadi, severitat de I'Ulcera, quantitat
d'exudat, presencia de tunelitzacions, estat de la pell perilesional, signes d'infeccid.

La freqUéncia de canvi del protector i inspeccié de la pell vindra determinada per les caracteristiques es-
pecifiques del producte seleccionat, l'estat de la pell en aquell moment i les caracteristiques del pacient, la
mobilitat del mateix....

Als talons es desaconsella I'is emmbenamnet acoixinats, tal i com explicat anteriorment, i es recomana I'Us
de taloneres de material hidropolimeric, subjectades amb malla no compressiva que permeti I'inspeccio
de la zona. S’ha desmostrat que els aposits de poliureta sén més eficacos que els embenmanets acoixinats,
sobretot en aquesta zona.

Els protectors hidrocellulars també han demostrat la seva eficacia reduint la pressio en zones de risc i evi-
tant les UPP©>%

Ambdos dispositius, tant els hidropolimerics com els hidrocelulars, estan derivats del poliureta, als que
se'ls hi ha associat una estructura hidrofilica, tambe s'anomenen espumes i foam. Tenen com caracteristica
certa absorcié de la pressi¢ degut a la tensio de les fibres del poliureta, a part tambe presenten capacitat
per absorcié de I'exudat, sense que es desconpongui en presencia d'aquest, protegint la pell perilesional si
hi hagues Ulcera.

No hi ha gaire evidencia cientifica dels millors dispositius, en especial les taloneres, ni tant per la forma ni el
material més adient de les mateixes. Tot i que les taloneres disponibles al mercat estan fetes de polieureta,
indepenent de la marca comercial, segons la quantitat de material de poliureta, que generalment és la
coberta externa, substancies afegides absorvent i la capa interna de carboximetilcel-lulosa sodica, que con-
fereixen al dipositiu diferents caracteristiques que el fan apte segons la composicié tant per la proteccio,
com pel tractament de les mateixes.

Generalment els dispositius més usats per la proteccidé quan la pell esta integra sén aquells més fins, amb
transparencies per poder seguir 'evolucié de les Ulceres, amb una capa externa de poliureta important i les
capes internes menys desenvolupades en el senti que presenten menys substancies absorvent.

El poliureta, que és la coberta del aposit, pot ser permeable al oxigen i vapor, semioclusiu, 0 no permeable
al oxigen ni al vapor d'aigua (oclusiu), tot i que sén polimers hidrofilics, sense principis actius, segons la seu
disseny son bacteriostatics, hipoalergenics i amb afinitat per I'aigua.

Avui en dia al mercat hi ha un ventall enorme de talones, amb diferents formes, accessibles a la poblacid
en general (fin si tot es poden comprar per internet en diferents pagines web, tant especilitzades, com
generals, per exemple amazon) pero cap ha demostrat tindre tots els requisits que harien de complir per
prevenir les UPP. ©4%)
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I.1.6.c ALGUNS DELS PROTECTORS ACTUALS MES USATS

El protector més usat al estat espanyol és I'Allevyn heel es tracta d'un aposit hidrocelular no adhesiu, ana-
tomic (adequat a la forma del talé) que serveix com a tractament de les ferides exudatives localitzades en
aquesta zona. Tot i que és un dispositiu per al tractament de les UPP, gracies al seu Us facil, cost i aplicabilitat
s'usa per a la prevencio de les mateixes tambe, en molts hospitals espanyols.

Les seves principals caracteristiques (avantatges) son:

- Absorveix l'exudat de manera controlada, afavorint un am-
bient lleugerament humit que en teoria contribueix a la cica-
tritzacio de la lesio, en el tractament de I'UPP.

Transpirable, permetent l'intercanvi gaseos.

De facil aplicacié pel personal sanitari.
Precisa de fixacio secundaria.

Contribueix a la reduccio de les pressio (per aquest motiu
s'utilitza tambe en la prevencié de les UPP).

Per aquestes cracteristiques s'usa en la majoria d’hospitals es-
panyols com a prevencio de les UPP, pel que podria ser el gold
estandar de les proteccions amb poliureta amb el que compa-
rariem els altres protectors.

El inconvenients serien:

- No es tracta d'un dipositiu fet per la proteccié d'entrada.
- Necessita subjeccié adiccional.

- Només cobreix el tald.

El protector talo-peu de CV Medica és el dispositiu més ampliament usat en el nostre entorn referent
als protectors encoixinats. Esta fet de poliester a nivell de la malla externa y lI'encoixinat interiors de coté,
s'ajusta amb unes cintes amb velcro.

Les caracteristiques son similars a altres protectors encoixinats, d'us individual, teoricament la subjeccio
amb velcro evita la movilitzacié del mateix i es facil de col-locar pel personal que asisteix al pacient, hi ha un
petit reforc de teixit a la zona del tald per evitar la pressié en aquesta zona.

Els inconvenients més habitualment descrits son la movilitat del mateix i el calor i sudoracid¢ que provoca

Actualment hi ha protectors de tota mena, com per exemple
protectors d'aire (per exemple el de Repose) que es poden
inflar facilment pel pacient, que protegeix la part del talo i la
zona aquilea i gemelar i permet facilment la visualitzacié de la
pell, es pot fixar o no, segons la movilitat que tingui el pacient

'avantatge principal d'aquest protector és la facil collocacio,
la visualitzacio directa de les zones de risc i ajuda, parcilment, a
mantindre una bon aposicié del peu

Els inconvenients és que si el pacient es movilitza una mica

cal subjeccio secundaria, si ja tenen Ulcera i volem prevenir
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caldria un aposit per la Ulcera ja existent, el dispositiu s'ha d'inflar pel propi pacient o familiar i pot quedar
mig desinflat i reduir l'efecte, pot dificultar el descans nocturn si s'usen per dormir, calor i sudoracié per la
poca transpirabilitat.

Tenim portectors, de Coriberica pro-
tectors colze-tald, amb fets amb cilin-
dres farcits de fibres buides i recoberts
de silicona, que es col-loquen al voltant
del tald i sén fixats amb un velcro.

Els avantatges d'aquest dispositiu és
que cobreix tot el peu, per tant prote-
geix el tald i altres zones de risc.

Els inconvenients es que és bastant
gran i pot dificultar el descans nocturn,
pot donar calor i sudoracié, pot moure’s els peu dins del dispositiu i no
protegir adequadament les zones de més risc.

Tots els protectors comentats son d'Us individual, per evitar contamina-
ci¢ iinfeccions creuades

Recalquem com hem comentat anteriorment no n'hi ha cap que s'ha-
gui demostrat mitjancant estudis ben realitzats que sigui millors que
els altres, encara que si tenim una tendéncia a favors dels fabricats amb
poliureta.

I.IIL CONSIDERACIONS LEGALS | ETIQUES RELACIONADES AMB LA PREVENCIO D’UPP

Partint del reconeixement per tota la comunitat médica, que la possibilitat de prevenir les Ulceres per pres-
si¢ almenys en un 95% dels casos, la incidencia d'aquestes lesions poden ser, a primera vista, considerades
com una mostra de negligéncia assistencial amb importants implicacions legals i etiques per als professi-
onals, aixi com per les institucions en les que aquests presten els seus serveis i per tant els gestors de les
mateixes. >

Des de fa més d’'una decada, en molts paisos europeus sobretot, les institucions sanitaries, la judicatura i
cada vegada més la societat en general, s’han pronunciat sobre les Ulceres per pressio, en termes de pre-
visibilitat, severitat, gravetat, havent propiciat canvis molt notoris en el comportament de professionals,
institucions i ciutadania.

Per posar un exemple proper, al Regne Unit el problema legal de les UPP es pot tractar tant des del dret pe-
nal, el dret civil, com mitjancant procediments disciplinaris, ja siguin professionals o de la propia institucio.
El dret penal pot resultar d'aplicacio si es poden establir elements de negligencia greus i es pot demostrar
que aquesta va provocar severes complicacions o mort. En aquests casos, els individus que hagin intervin-
gut en el procés es poden arribar fins i tot a trobar davant acusacions d’homicidi imprudent.

Es fa necessari afegir a I'anterior, la creixent tendéencia en diversos paisos europeus a entendre que |'apari-
Ci6 en els pacients d'llceres per pressiod pot ser considerat com a maltractament. La comunitat cientifica
americana inclou a les UPP entre els biomarcadors forenses que poden ajudar a avaluar l'existencia d'abus o
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maltractament en ancians. El maltractament a la gent gran suposa, segons la comunitat cientifica d'aquest
pais, una violacio dels drets humans.©®%1%0

En el mateix sentit s'estan pronunciant al Regne Unit on es considera que en litigis sobre UPP “causara
gran impacte” la Declaracié de Drets Humans de 1948, ja que les accions per negligencia poden ba-
sar-se en vulneracio dels drets humans al suposar un tracte inhuma, quan l'estat actual de la cieéncia
permet evitar, tant I'aparicié de UPP com la progressié d'aquestes a estadis superiors o les seves greus
complicacions.t101102

Des dels anys seixanta i fins a la data a Espanya sesta produint un significatiu canvi de mentalitat respecte a
la concepcié de I'activitat sanitaria, encara no tan desenvolupada en I'ambit social o sociosanitari, passant de
considerar les negligencies com quelcom inherent a la propia vida i al fet de sotmetre a qualsevol intervencio,
a un questionament, de vegades exagerat, dels resultats de les actuacions i prestacions sanitaries.

En I'UItim decenni s'ha assistit a un discret despertar de reaccions, reclamacions i denuncies respecte les
UPP, en allunyar la classica concepcié social que entenia a aquestes com quelcom tipic de I'edat avancgada,
situacions de terminalitat o immobilitat del pacient i assegurar-se que es poden evitar en un altissim per-
centatge amb una prevencié adequada, pautes profilactiques, i amb I'Us del material adequat.

Possiblement aixo és aixi perque existeixen guies cliniques que expliquen les recomanacions més ade-
quades en prevencié, tenim actualment en el mercat dispositius (@mb més o menys fortuna) per la
prevencié de les mateixes, i per tant la manca de prevencidé o un tractament incorrecte o inadequat
poden acabar amb greus lesions com I'amputacio, i fins i tot la mort de I'afectat, que tedricament es
podria haver evitat.

Encara, pero, hi ha absencia de jurisprudéncia al respecte i practicament nulla activitat investigadora sobre
la documentacié juridica que pot contemplar aquests processos, pero els professionals responsables de la
cura i les institucions sanitaries i sociosanitaries podem tindre de respondre davant la justicia d'aquest fet
clinic. Potser que sigui un altre eficac revulsiu per aconseguir que es reconegui la seva veritable importancia
i el valor de la seva prevencio.

En clara sintonia amb les consideracions legals relacionades amb les UPP i des d'un plantejament etic-raci-
onal, el coneixement dels professionals de l'evitabilitat de les UPP amb adequades mesures preventives, i la
seva no implementacié, o no de la manera adequada, fins possibilitar I'aparicié d'una UPP, amenaca alguns
dels principis bioétics, i els drets humans, amb un punt afegit de complexitat, al tractar-se en molts casos,
de gent gran.

Pel que respecta, doncs, a la etica médica, caldria ficar a disposicié dels pacients de risc totes les mesures
preventives possibles per no arribar a la situacié de desenvolupar una UPP, ja que podria traduir una manca
de cura de dita persona. Aixo evidentment hauria d'estar acompanyat del personal i recursos necessaris per
dur-ho a terme.

ILII_EL PAPER DE LES INSTITUCIONS SANITARIES DAVANT LA PREVENCIO DE LES UPP

ILIII.LT ~ PROBLEMES ACTUALS A NIVELL INSTITUCIONAL

Les UPP son un problema en augment, ja que la incidencia entre el 1995 i el 2008 ha augmentat en un 80%,
i les previsions, projecten que seguira en augment donat a I'envelliment de la poblaci¢, l'obesitat, la diabetis
mellitus,...

Tot i que les UPP poden apareixer en el domicili, en pacients de risc, hem de ser concients que on més
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podem incidir en la seva prevencié és en els hospitals i les institucions socio-sanitaries, que és on podem
tindre més control i més responsabilitat etico-legal, per aixd és tan importnt que els esforcos siguin a nivell
isntuticional i no només incentivats a nivell local pel personal sanitari.193199

Els punts més débils detectats a nivell dels pacients ingressats i institucionalitzats, en general, son:1951%)

- Avaluacié incorrecta del risc de patir UPP.

- Avaluacié incorrecta del pacient amb risc d'immobilitzacié perllongada.

- Realitzar mala higiene del pacient.

- Posicionament inadequat del pacient: pacient mal posicionat, sense recolzaments no adequats (protec-
tors, coixins,...), canvis de posicié sense horari establert.

- No aplicar substancies hidratants o aplicar productes inadequats o irritants durant I'higiene.

- Realitzacié de massatges en prominencies osees.

- Falta de valoracié permanent de les condicions de la pell en pacients amb elevat risc d'escares.

ILIII.2 PERQUE ES IMPORTANT TREBALLAR A NIVELL INSTITUCIONAL EN LES UPP

L'arrel per resoldre el problema és la prevencio, i aquesta no pot recaure en el personal hospitalari a nivell
individual, sino han d'estar establert dins de les politiques hospitalaries.[10710)

Les practiques més eficient alhora de desenvolupar la prevencio de les UPP, és formar un equip multidisci-
plinar per desenvolupar un pla individualitzable segons el pacient basant en factors intrinsecs i extrinsecs
dels risc d'UPP. 'abordatge de la prevencio en l'apartat hospitalari s'ha de centrar en:

'adequacié del estat nutricional.

Mantenir la mobilitat dins el possible en cada pacient.

- Mantenir una bona higiene corporal del pacient.

- Sequir pla de cures i movilitzacions estandaritzats individualitzars.

La identificacié primerenca del risc, educacio del pacient i la seva familia, creacié de protocols i monita-

ritzacié a I'adherencia al protocol del maneig del pacient de risc s’han demostrat eficacos en la prevencié
d'aquesta patologia o119

Al desenvolupar-se les politiques de seguretat del pacient com a norma a millorar pel Ministeri de Salut i
Proteccid Social, va considerar les UPP com un event advers, a evitar en aquest contexte, i van implementar
estrategies de monitoritzacié i seguiment per la prevencié de les mateixes.

S'ha fet emfasis des de les institucions, ja que és el que s’ha demostrat cientificament eficag, per a la valora-
Cié inicial per un equip multidisciplinar, per identificacié de les persones de risc per desenvolupar UPP, en
les que es convina el judici clinic del personal entrenat i instruments estandaritzats, com:

- Realitzar les valoracions amb escales de valoracio de risc, com l'escala de Braden.
- Continuar les avaluacions de risc de manera rutinaria, segons la configuracié de protocols en cada institucio.
- Seguiment continu dels pacients i I'adequat registre documental.

Soén els millors mecanismes de monitoreig pel control d'aparicié de lesions de pressio. 11

ILII.3  NIVELLS DE VIGILANCIA DURANT L'HOSPITALITZACIO

Pero dins el model organitzatiu sanitari s’han de trobar a quin nivell estan les falles per ficar-hi solucié
davant del problema en augment. Segons el protocol de Londres (ANNEXE) aplicat al tema de les UPP es
poden trobar, aquestes caréncies, a diferents nivells concretament 112113114
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IlLV.IIl.3.a Factors contributius

- Dins la organitzacié i la gerencia:
- Falta de cronogrames de maneteniment preventiu i correctiu del mobiliari hospitalari.
- Manca de politiques institucionals pel pla de compres.t'®

- Politiques institucionals poc clares per I'elaboracié i adopcié de protocols i guies d'atencié:!''®

Deficiencia de programes d'induccié i reinduccié del temporal.
- No implementacié de rondes de seguritat.
- No comptar amb programes de capacitacié i validacio de les guies i protocols.

No donar a coneixer guies i protocols.

- Dins el personal sanitari i I'equip:'"”
- Falta d'experiencia del personal assistencial.!'®

Ausencia de registres de vigilancia en els llocs de major risc.
- No adherencia dels protocols establerts.

Falta de supervisié en el desenvolupament del procés.!?

- Problemes de comunicacio entre l'equip de treball (inadequada entrega de torns, no registrar canvis
important del pacient,..).
- No hi ha registre ni control de la ingesta del pacient, ni identificacié en els primers dies de les carencies
nutricionals.
- Dins I'ambient hospitalari:120121.122
- Sobrecarrega laboral (exces de pacients asignats).
- Falta de privacitat.
- Dins l'estructura técnica i tecnologia del hospital:
- Mobiliari inadequat (Ilits que obstaculitzen al personal durant I'higiene del pacient,...).
- Falta de manteniment preventiu i correctiu del mobiliari.
- No comptar amb dispositius auxiliars alhora de realitzar la higiene i els canvis posturals del pacient
(matalassos inadequats,...).1??

- El pacient (els ja comentats anteriorment en factors predisponents del pacient).

ILIIl.3.b Barreres i defenses

- Fisiques i tecnologiques:¥
- Comptar amb equips i mobles necessaris (llits, cadires,...).
- |dentificar pacients de risc amb barrerres de colors o manilles.
- Utilitzaci¢ d'emolients per hidratar la pell.
- Usar productes de proteccié de la pell en cas d'incontinencia.
- Matalassos antiescares.
- Continuar les evaluacions de riscos de manera nutinaria.
- Administratives:!2>126127.128)
- Dissenys de protocol d'higiene dins l'institucio.
- Prevencio i estrategies en pacients amb incontinencia.
- Dissenys de formats per identificar pacients a risc de desenvolupar lesions per pressio.
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Desenvolupar o implementar programes organitzats, estructurats i integrals de capacitacio del personal
de salut, pacients i familiars, aixi com tots el proveedors d'atencid:
- Educar als professionals de la salut sobre com realitzar una valoracio precisa i fiable.
- Designar personal expert, encarregat de la prevencié i seguiment.
- Retroalimentar les avaluacions practiques, positives i negatives:
- Formar un equip multidisciplinari pel desenvolupament d'un pla individualitzat de I'atenci¢ basat
en factors intrinsecs i extrinsecs,12%130131.132133)
Naturals:"3¥
- Assegurar la bona il-luminacié de I'habitacié dels pacients.
Mantenir un ambient adequat (control humitat i temperatura) en les instal-lacions.
Humanes.
Elaboraci¢ i implementacié d'un pla de cures estandaritzat o/i individualitzat per cada pacient.
Disminucié del temps d'exposicié a orina o femta amb adequat regim de cures de la pell (canvis de pafal
cada 3-4h,..):
- Evaluacions continues del risc, segons els protocols.
- Us de suports adequats, Us de matalassos adequats.
- Reposicionament regular del pacient.
- Hidrataci¢ de la pell del pacient, aposits hidrocoloides per reduir friccio i cizalla.
- Formar a familiars i pacients sobre les recomanacions a seguir.
- Adhesio a protocols instaurats per la gestié de riscos.
- Realitzar un examen inicial de l'estat de la pell.
- Usar estratégies de prevencio immediata, en menys de 48 hores d'ingrés.
- Personal capacitat per evaluar els parametres nutricionals.

Personal entrenat per registrar Ulceres: tipus, localitzacié, grau,...

I.III.3.c Monitoritzacio

Dins dels mecanismes de monitoritzacio hi ha diferents estrategies transversals a seguir, pero cal establir
indicadors per a realitzar aguesta monitoritzacio:

Indicadors de medicié d'impacte d'aplicacié de mesures de seguretat:
- Proporcié de pacients que desenvolupen UPP en l'institucio.

Proporcié de complicacions en pacients amb UPP.

Index d’'UPP per servei, grau i localitzacio:
Numero UPP/total de pacients atesos x servei o proces assitencial.
Es pot separar per localitzacié i graus de frequéencia del gau |, II, Il i IV.

Prevalencia d'UPP grau Il o més en pacients hospitalitzats majors de 18 anys.
Indicadors de practica segura:

- Proporcié de pacients a qui s'identifica el risc de UPP.

- Adherencia a les guia de prevenci¢ de cures de la pell.

Aixi detectant els punts debils del sistema i monitoritzar fara que tinguem una fotografia del problema per
tenir informacio del estat actual de la patologia al nostre hospital, al identificar les falles, i poder incidir en
elles 13136
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ll. LES NOVES TECNOLOGIES TEXTILS | EL TEIXIT 3D

Il QUE ES LA NOVA TECNOLOGIA TEXTIL?

Des de fa més d'una década, les noves tecnologies s’han endinsat en un sector tan tradicional com el textil
| estd avancant més enlla del desenvolupaments dels nous teixits, ja coneguts com tecnologics o intel-li-
gents, per reinvertar-se i sequir sent productius economicament i també donar resposat a les necessitats
creixents i més exigents de la societat actual.?"'39

lIl.II_ TIPUS DE NOUS TEIXITS, TEIXITS INTEL-IIGENTS

Els nous teixits incorporen nous materials amb algun tipus de tecnologia en el seu tricotat de manera que
li confereixen noves propietats./>?

Els anomenats textils intel-ligents, com molts productes i innovacions, deuen el seu rapid desenvolupa-
ment a la indUstria aeroespacial i militar, que porten decades invertint en la recerca de solucions per fer
front a diversos problemes, entre d'altres les condicions ambientals extremes. Aquestes inversions han su-
posat I'aparicio de dues arees diferenciades: “Els Textils d’'Us Tecnic (TUT)" i “Els Textils Intel-ligents i Teixits
|nteraCtiUS (SF'T)” (140,141,142,143,144,145,146,147,148)

1L.II.L1  El teixit técnic

El teixit tecnic és aquell capag de detectar estimuls del entorn, i va ser el primer pas d'aquesta avancada
tecnologia.!*?

Els téxtils d'Us tecnic van suposar un important salt qualitatiu. Els teixits no servien Unicament per vestir les
persones, sind que proporcionaven altres variats usos. Els anomenats ‘geotextils’, ampliament utilitzats en
la industria civil per construccié de carreteres o impermeabilitzacié de basses, sén un bon referent d'ells.
Podriem definir-los com aquells concebuts per a un Us o aplicacié especifica on es requereix una propietats
tecniqgues exigents concretes, com ara resisténcia mecanica, resistencia térmica, resistencia als raigs UV o IR,
aillament... En bona mesura podem considerar-los els veritables precursors dels teixits intel-ligents. Alguns
coneguts teixit d'ds tecnic amb els quals ja estem molt familiaritzats son les microfibres, els elastans o les
membranes impermeables i transpirable (1°0.151.152153)

1.2 El teixit intel-ligent

El teixit inteligent és aquell producte textil capag de detectar estimuls del entorn i, el més important, reac-
cionar davant d'ells. Aquets estimuls poden ser mecanics, termics, quimics, electrics o magnetics. Aquesta
capacitat de reaccio és el pas endavant que diferencia els teixits inteligents i dels teixits técnics com el
goretex, que estan dissenyats per adaptar-se a les funcions i les exigencies qualitatives del producte final
(permetre la transpiracié aportant impermeabilitat, en aquest cas), perd que no ofereixen resposta als esti-
muls exteriors

També anomenats teixits funcionals, actius o interactius. Igual que els anteriors aquests teixits porten ja
uns anys de desenvolupament, perd a causa dels costos de produccio la seva introduccio al mercat de l'oci
és més lenta, tot i que per contra gaudeixen de gran acceptacié en altres sectors com el de la medicina
o la moda. En una primera aproximacio, els textils intelligents son aquells que alteren la seva naturalesa i
modifiquen algunes de les seves propietats, gracies a la incorporacié de dispositius electronics o de mate-
rials intel-ligents; per aconseguir aquests resultats treballen en combinacié amb altres tecnologies com la
nanotecnologia, la microelectronica o la biotecnologia. Formalment es defineixen com téxtils que poden
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detectarireaccionar a condicions mediambientals 0 a estimuls mecanics, termics, quimics, eléctrics o mag-
ﬂétiCS (154,155,156,157)

En realitat, segons sigui la seva activitat, actualment podem trobar-nos amb tres generacions ben diferen-
ciades de téxtils intel-ligents:198159

Textils intelligents passius: Constitueixen la primera generacio de téxtils intelligents, els quals només
poden sentir les condicions mediambientals o estimuls exteriors.

Textils intel-ligents actius: Aquests van un pas més enlla, ja que tenen la capacitat de sentir, perd a més
reaccionen davant d'una determinada situacio. Sén téxtils amb memoria de la forma, camaleonics, ter-
morreguladors, que poden emmagatzemar calor, absorbir el vapor, etc.

Textils ultra intel-ligents o molt actius: Aquesta tercera generacio de textils no només poden detectar i
reaccionar, sind que a més s'adapten a les condicions i estimuls del medi. Aquesta aparent “ciencia ficci¢”
és possible gracies als avencos cientifics actuals, que ens poden proporcionar components electronics
miniaturitzats, com ara sensors i detectors. Igualment, els téxtils intel-ligents podem obtenir-los emprant
per a la fabricacié del teixit fibres intel-ligents, que reaccionen davant un estimul concret, com ara la suor;
o també donant un acabat final al teixit que proporcioni les funcionalitats que estem buscant.

I1l.II.3  Aplicacions dels nous teixits

Aquets tipus de teixits tenen multiples i variades aplicacions:

Ingeneria civil i geotextils.
Agricultura i pesca.

Arquitectura textil i construccions.
Medicina, higiene i salut.
Automocio.

Aeronautica i altres mitjans de transports.
Embasos i embalatges.

Proteccié personal.

Esporti oci.

Sectors inductrials.

Proteccié medioambiental.

Textils per la llar i llocs publics.
Vestuari.

lL.IIT- APLICACIONS EN EL SECTOR SANITARI

En general els podriem resumir: (10160

Materials per a hospitals:
- Parament hospitalari.
- Textils per a vestuari.

Materials textils per a usos sanitari-higienics:
- Emplastres, esparadraps i similars.

- @Gases, cotod hidrofi.19?
- Embenats convencionals i elastics.
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- Aposits d'incontinencia.
- Higiene femenina.
- Bolquers infantils.
- Materials de dialisi i filtracio.
- Material d'immobilitzacio.
- Pecesd'un sol Us.
- Mascaretes quirdrgiques filtrants.
- Tovalloletes de neteja, cosmetiques.
- Materials téxtils per a cirurgia i ortopedia:
- Protesis de I'aparell locomotor.
- Faixes, mitges ortopediques i similars.
- Proteccions ortopediques (Turmell, genoll, etc.).
- Trenats per a sutures.
- Tubs per aimplantacions en I'aparell circulatori (protesis de substitucié vascular).

LIV _ELTEIXIT 3D

El teixit 3D entraria dins dels teixits tecnic. Es tracta d'un teixit pensat amb una estructura de sandwich,
disposat en tres capes, dues exteriors i una interior, aixé li déna un aspecte espon;jos. 64169

Les propietats d'aquest teixit son sobretot la traspiracio i la resilencia, aixo li proporciona una versatilitat,
que el fa apte per la seva adequacioé a multiples aplicacions. El confort de la tela i sobretot la facilitat de
transpiracié son qualitats que el fan especialment atractiu per certes aplicacions mediques (sistemes de
recolzament confortables per a pacients de llarga estada, matalassos, catires de rodes, ...), i es sobreafegeix
la possibilitat de personificar el dispositiu final segons les necessitats. 66167168

Existeixen uns 100 teixits 3D disponibles al mercat, degut a les diferents combinacions possibles de les
capes externes i internes.

Les propietats del teixit 3D poden ser multiples en funcié de certs parametres, com l'espessor del mateix,
I'acabat per les diferents cares. ..

Els avantages que suposa respecte a altres és que:
- Permet la dispersio de la pressio (resilencia),

- Possibilita una bona transpiracion, i

- Facilita el rentat i asecat rapid.
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Amb aquestes propietats comparat amb el teixit convencional esta fent que cada cop sigui més usat, so-
bretot amb aplicacions mediques.

La capa mitja, tot i que pot ser bastant versatil, és la que li déna al teixit 3D la majoria de les seves propietats.
Linterior és un entramat textil que té un espai entre els fils, i que aquest permet el pas de l'aire, beneficios
aquest per la ventilacié i la redistribucio de la pressio. Existeixen diferents teixits 3D depenent del gruix
d'aquesta capa, que li confereixen propietats diferents. Com més gruixuda és aquesta capa s'incrementa la
capacitat de ventil-lacio i la resilencia, encara que a expenses de més gruix total del teixit. Com més prima
possiblemente més comode per qui fa Us della. No acostuma a donar calor ja que tenim aquesta capa in-
termitga per a la ventilacié. 12170171172

La distribucié de les cel-les de la capa mitja tambeé fara, juntament amb el gruix de la capa, que destaquin
més unes propietats que unes altres. Aquestes poden ser més amples 0 més estretes. Com més estretes sén
les cel-les, per tant, estan més juntes, destacara la seva resilencia, i disminuira una mica la traspiracié. Si les
cel-les son més grans i estan més separades, s'afavorira l'airejat del teixit, tot i que a expenses de disminuir
parcialment la capacitat d'absorvir la pressio.

De les capes exteriors una delles esta en contacte amb el pacient normalment, (independentment del
dipositiu en que estigui el teixit), altra capa exterior sera la que esta en contacte amb I'ambient. Una part
deles caracteristiques d'aquest teixit seran secundaries a les seves capes exteriors.

Bottomlayer
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Caldra pensar bé quin teixit incorporem segons la funcié que volem que compleixin, es podria ficar una tela
suau i que condiciones poca friccio en la capa que estigues en contacte amb la pell del pacient per exem-
ple, tambe tindriem la possibilitat d'incoporara agents terapeutic en la capa en contacte amb l'individuo
com olis, cremes,.... tenint un valor afegit a aquest tipus d'estructures i millorant les caracteristiques generals
del teixit 3D. Es poden col-locar teixits diferents a la capa interna i la capa externa.l'7317%

IV. SITUACIO ACTUAL

IV.I LA NECESSITAT D'UN NOU PROTECTOR

Tal com s'ha comentat anteriormente el desenvolupament de les UPP en els pacient hospitalitzats i ins-
titucionalitzats és un problema de qualitat assitencial que genera una comorbilitat molt important en el

pacient i grans costos sanitaris, aixi que el més important és la prevencié de les mateixes.

Hi ha cures generals que ja s'han esmentat per previndre les UPP, i cal utilitzar protectors en els pacients de
més risc. Tot i la utilitzacié dels protectors comercialitzats, aquests presenten problemes alhora de previn-
dres les UPP i incomoditats en el seu Us, per tant d'inici de realitzar aquests estudis per a desenvolupar un
nou protector va esdevenir de la necessitat del mateix, ja que els actuals tenen mancances, perque:

- Es mouen amb facilitat, pel que deixen de complir la seva funcio.

- Produeixen lesions secundaries (iatrogéniques) pel embenats de subjeccio.

- No protegeixen el 100% del peu, deixant zones com els hallux... sense cobertura.

Segons el dispositius tenen unes mancances o d'altres. Amb les botes de descarrega han demostrat eficacia
en la reduccio de la incidencia d'ulceres de pressié perd cap dells ha demostrat ser superior als altres. Es
considera essencial disminuir la pressié en les principals arees de risc del peu per prevenir Ulceres per pres-
sio. Per tant, “surar”el peu col-locant un coixi sota dels coxins o usant botes o altres dispositius que aixequen
el tald del llit es considera una mesura preventiva indispensable. No obstant aixd, massa sovint el coixi es
mou i no es troba on es necessita per complir la seva funcié. 7%

Tot i que els dispositius de proteccio per als peus es mouen menys que els coixins, de vegades els dispo-
sitius de proteccid no estan ben subjectes i també es mouen. No és estrany observar aquests dispositius
en una posicié o lloc equivocat i deixin de tenir algun efecte. Es molt important garantir que el dispositiu
romangui en el seu lloc, sobretot mentre el pacient esta movent la cama, per evitar forces de tall.

D’altra banda, alguns dispositius ofereixen Unicament proteccio parcial, protegint només el tal6 i/o el tur-
mell, pero deixant altres arees desprotegides i exposades a pressio, friccié i cisallament. Encara més, alguns

d'aquests dispositius poden incérrer en Ulceres iatrogeniques a causa de la pressio exercida a la part dorsal
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del peu, i poden ser la causa d'altres complicacions com lesié del tendd d’Aquil-les. Es coneixen molts dis-
positius per al tractament d'Ulceres i fins ara tots els disponibles tenen algun dels problemes esmentats.

En un nou protector estem buscant les seglients caraceristiques:7®
- Que disminueixi la pressié en els llocs més frequents d'UPP.

- Que protegeixi tot el peu.

- Que no es mogui.

- Que no generi Ulceres secundaries del seu Us.

- Que sigui comode pel pacient perque no renegui del seu Us.

- No generi picor, ni suor, ni calor...

- Que sigui de facil Us pel personal sanitari.

- Economing, o com a minim cost-eficac.

D'aquesta necessitat real d'un nou protector del peu, davant d'un tema tan serios com pel volum com per
les conseqUiéncies de desenvolupar una UPP, es va desenvolupar tot aquest estudi que justifica el treball de
la tesi doctoral.

IV.Il DESENVOLUPAMENT D’UN NOU DISPOSITIU: TREBALL DE RECERCA | INNOVACIO

Un cop detectades les mancances en els disposititus de proteccié del peus actuals, que no compleixen al
100% la seva funcid i son ampliament usats, s'ha desenvolupat un nou dispositiu millorat que promet suplir
les mancances dels actuals.

Aquesta tesi tracta sobre la eficacia i la eficiencia d'aquest nou dispositiu, pero cal tenir en compte que previ
a la recerca s'ha realitzat un treball d'innovacié. Ha sigut la inquetd d'uns professionals sanitaris que han
detectat un problema existent i la voluntat de donar-li solucié, pel que s'ha desenvolupat un nou dispositiu,
entrant directament en el camp de la creacié i invencio.

Aquest treball és un exemple d'innovacié ja que tot i que no s'ha inventat quelcom de 0, si s'ha creat un nou
dispositiu a base de millorar i desenvolupar una suma d'idees respecte els protectors actuals de les UPP, que
dona lloc a un nou prototip final que aporta un valor afegit respecte els actuals i que en principi, pensem,
que donara millor resultat. 177
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No es tracta d'un petit canvi que millora els dispositius actuals, sino que es tracta d'un gran canvi, amb la
suma de totes les idees aportades pels profesionasl, millora substancialment les caracteristiques dels pro-
tectors existents.

Linici de la inquetud de la necessitat de quelcom més va ser detectada pels facultatius, en general cirugians
vasculars, que tracten aquests pacients quan ja han desenvolupat la UPP, impulsats per la necessitat de
millora d’'un problema cada cop més frequent i no resolt.

Aquesta llavor, aquesta idea i la solucid¢ a aquestes inquietuds ha esta donada pel suport, i la possibilitat
(encara no exprimida) de la tecnologia textil. Gracies a aquesta tecnologia i als ingeniers textils d'ha pogut
desenvolupar i executar aquest projecte, que passes d'unes idees de millora a materialitzar-se en un nou
prOtOtip. (178,179,180)

Aquesta tesi també es podria mirar i enfocar com l'explicacié i la comprovacié de les fases d'un proces
d’innovacio:
- Lageneracié d’'una idea davant d'un problema no solucionat i creixent.

- Desenvolupament material de la nova ideea, que dins d'aquest treball seria els estudir previs i la creacio
d'un nou protector.

- Laimplemetacio del resultat dels anteriors, en aquest cas, els dispositiu final, com funciona en la practica
clinica, que seria I'Gltim subestudi de la tesi.

- També durant aquests mesos de desenvolupament s'ha realitzat un control dels resultats tant bons com
dolents de la nova invencié, s'ha seqguit la efectivitat de la mateixa, i s’han implementat millores respece
el prototip inicial.
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Objectius

I.  HIPOTESIS DE TREBALL

Les Ulceres per pressio al peu (UPP) sén molt freqlents entre els ancians hospitalitzats i enllitats. Els protec-
tors del peu que hi ha actualment presenten problemes de movilitat, proteccié parcial i iatrogenia. Es pos-
sible desenvolupar un nou protector del peu amb les noves tecnologies textils que millori aquests aspectes
i que, alhora, sigui ben tolerat i acceptat pels pacients.

El protector integral del peu (PIP) és un dispositiu segur i eficag en la prevencié de les Ulceres per pressid
al peu i és una alternativa eficient (cost/efectiva) en comparacio a altres dispositius que hi ha actualment
al mercat.

II. OBJECTIUS

L'objectiu general d'aquest projecte és desenvolupar un nou protector del peu i avaluar la seva seguretat,
efectivitat i eficiencia (cost/efectivitat) en la prevencié de les UPP en ancians de risc.

Il.I Objectius especifics:

Coneixer la prevalenca (en el moment de l'ingrés i en el moment de l'alta) i la incidéncia de UPP en els anci-
ans hospitalitzats, aixi com descriure les seves principals caracteristiques (estadiatge i localitzacio) i factors
de risc.

Desenvolupar un nou protector de peu utilitzant noves tecnologies textils que protegeixi totes les zones
del peu (integral), que no es desplaci, que minimitzi la iatrogénia i que sigui ben tolerat i acceptat pel paci-
ent (protector integral del peu: PIP)

Il.Il Objectius operacionals:

2.1 Avaluar diferents caracteristiques antropometriques i de pressié dels peus que puguin ser rellevants
en el disseny del nou protector.

2.2 Avaluar diferents tipus de teixits 3D per identificar el que millor s'adequa a les necessitas del nou pro-
tector com la resilencia i la transpirabilitat.
2.2.1 Validacié d'un metode de mesura dinamometric directe i indirecte de la disminucié de la pressio
exeercida per un peu en repos sobre el teixit 3D.
2.3 Avaluar la millor forma i el millor disseny del nou protector per eliminar els problemes actuals d'altres
protectors de movilitat i aparicio de lesions iatrogeniques.

24 Coneixer l'acceptacio ila satisfaccié dels usuaris amb el nou dispositiu PIP, especialment pel que faa la
seva comoditat i facilitat de col-locar i d'usar. Aixi com factors s'associen a la migracio del PIP modificat
i a una major satisfaccio amb el PIP modificat.

Avaluar la seguretat del PIP, |a seva efectivitat en la prevencié de les UPP i la seva eficiencia (cost/efectivitat)
en comparacio a altres protectors d'Us habitual en ancians d'alt risc hospitalitzats.
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METODOLOGIA

Per donar resposta als 3 objectius especifics plantejats, aquest projecte s'estructura en les seglents tres
fases:

« FASE 1: Estudi de I'epidemiologia de les UPP en pacients de risc ingressats en un hospital d'aguts (objec-
tiu especific 1).

» FASE 2: Desenvolupament del PIP, que inclou estudis antropometrics dels peus, estudi del teixit més
adequat, estudis de la forma i disseny i estudi de la usabilitat i I'acceptacio del PIP per part dels pacients
(objectiu especific 2).

« FASE 3: Validacio del PIP, és a dir, avaluacio de la seguretat, efectivitat i eficiencia del PIP en la prevencio
de les Ulceres per pressié al peu (UPP) en ancians hospitalitzats de risc (objectiu especific 3).

I. FASE 1: EPIDEMIOLOGIA

LI OBJECTIU DEL ESTUDI

La finalitat d'aquest estudi és donar resposta a l'objectiu 1 anteriorment esmentat.

LLI MATERIAL | METODES

LILIl.  Disseny del estudi

Es tracta un estudi observacional, prospectiu, de seguiment d'una cohort de pacients de 65 anys o0 més
durant I'ingrés hospitalari (des del moment de l'ingrés fins el moment de l'alta hospitalaria), realitzat al
Hospital de Mataro.

I.IIl.2 Poblacid a estudi

La poblacié que sestudia constava dels pacients de 65 anys 0 més ingressats als servei de COT, Geriatria o
Cirugia vascular (persones amb alt risc de UPP segons criteri d'edat, patologia vascular i/o immobilitzacio)
d'un hospital d'aguts.

I.IIl.3 Eleccié de la mostra

I.I.Il.3.a Mostreiq i reclutament

Tots els pacients ingressats als serveis de Cirugia Vascular, COT i/o Geriatria del hospital de Matar6 durant el
periode compres entre els mesos de marc i septembre de 2016 (@mbdds inclosos) i que complien amb els
criteris de seleccié que s'exposen a continuacio van ser reclutats de forma consecutiva per formar part de
la mostra d'estudi.

I.ILI.3.b Criteris d'inclusio i exclusié

- Criteris inclusio:
- Persones de 65 anys 0 més hospitalitzades als serveis de Cirurgia Vascular, COT i/o Geriatria de I'hos-
pital de Matard
- Que donin el seu consentiment informat i per escrit.

Criteris exclusio:
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- Persones amb lesions traumatiques o quirdrgiques al peu en el moment de l'ingrés.

I.IIl.3.c. Grandaria de la mostra

Per obtenir un minim de 5 casos de UPP del peu i assumint una incidéncia d'aproximadament 3 casos/1.000
dies d'estada i una estada mitjana de 6 dies caldrien 278 pacients. Aquesta mostra permetria estimar una
incidencia amb un IC del 95% amb una precisi¢ de + 2/1.000 i una prevalenca amb una precisio de + 3,3%
(assumint una prevalenca a l'alta del 9%). Es pretén reclutar una mostra de 300 individus.

I.I.Il.4 Protocol d’actuacio

I.Il.1l.4.a. Defenicio de I'event a estudi: UPP del peu

Levent d'interes és qualsevol UPP del peu, ja sigui al tald, al dors, a I'hallux o a les cares laterals del peu. Les
UPP del peu es van diagnosticar segons el criteri clinic de professionals sanitaris degudament formats i van
ser classificats segons els graus clinics de la GNEAUPP (de Il al IV).

« Etapa I: Eritema que no desapareix quan cessa la pressio.

« Etapa lI: Pell amb clivelles o flictenes.

« Etapa lll: Perdua de continuitat de la pell o presencia d'escara.

« Etapa IV: Augment de la profunditat o extensié de la Ulcera o la escara.

.LIl.4.b. Temps de sequiment

Tots els pacients eren avaluats en el moment de l'ingrés per una de les dues enfermeres formades expres-
sament per a desenvolupar l'estudi. Posteriorment es va realitzar un seguiment, com a minim cada dos dies,
per valorar el desenvolupament o aparicio de possibles UPP del peu. El control de sequiment contistia en la
retirada del protector que portava el pacient, la inspeccié de tot el peu, i tornar a col-locar de nou el mateix
protector si estava en condicions higeniques adequades, sino es canviava per un altre. Aquesta valoracié es
varealitzar com a minim cada dos dies des del moment de I'ingrés fins a l'alta.

I.IIl.4.c. Altres variables a estudi

Variables sociodemografiques:
- Edat.
- Sexe.

- Factors de risc cardiovasculars:

- Tabaquisme: segons I'anamnesi dirigida al pacient, es recollien 3 categories; no fumador, exfumador
i fumador actiu.

- Dislipémia: segons constava en la historia clinica del pacient.
- HTA: segons constava en la historia clinica del pacient.
- Diabetis: segons constava en la historia clinica del pacient.
Comorbiditats: IAM (infart agut de miocardi), MAP (malaltia arterial periférica), AVC (accident cerebro-vas-

cular), MPOC (malaltia pulmonar obstructiva cronica), ICC (insuficiencia cardiaca congestiva). Totes elles
recollides segons els antecedents que constagven que constagven a la historia clinica del pacients.

- Exploracio fisica a l'ingrés:
- Pes (en kg), talla (en m), IMC.
< TA (en mm Hg).
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- Index turmell-brac: cocient entre la pressio arterial pressa a nivell del turmell (tant per evaluar la
pressio a pedia con tibial posterior) i la braquial per tal d'establir el diagnostic de malaltia arterial
periférica, si fos el cas, i el grau del mateix. index menors a 0,4 corresponen a isquémia critica, de 0,5
a 0,8 a isquemia moderada i majors a 0,9 fins 1,2 estan dintre la normalitat. El index major a 1,2 es
poden considerar que les arteries estan tan calcificades que no es poden comprimir amb el mane-
guot, i per tant també pot ser indicatiu de malaltia arterial periferica.

LLLIL5 Analisis estadistica

Es realitza una analisi descriptiva de les principals caracteristiques de la mostra d'estudi. Les variables
categoriques es descriuen en forma de percentantges. Les variables continues es descriuen en forma de
mitjanes i desviacions tipiques.

Slestima la densitat d'incidencia de UPP al peu amb el quocient del ne total de UPP ocorregudes / total
persona-dia d'hospitalitzacié. També es va estimar la prevalenca de UPP al peu tant en el moment de
I'ingrés com a l'alta. Utilizem la densitat d'incidencia i no l'incidencia acumulada, perqué els pacients van
estar ingressats diferents dies.

- La densitat dincidéncia i les prevalences esmentades es van estimar pel conjunt de UPP i pels subtipus
segons localitzacié i graus clinics (I-1V). Es calcula I'lC 95% de totes les estimacions. Com a objectiu secun-
dari savalua quines variables s'associaven amb l'aparicié de UPP del peu.

I.IIl.L6 Aspectes étics

Aquest estudi es va fer seguint les normes de la bon practica clinica recollides en la Ultima revisié de la
declaracio de Helsinki.

Es va tenir especial cura en assegurar el benestar dels participant a l'estudi, estant sempre sota la vigilancia
del personal d'infemeria prepart per aquesta tasca i amb un metge responsable.

Aquesta participacio va ser totalment voluntaria i lliure, garantint I'autonomia del pacient. Van col-laborar
només en aquelles persones capaces de compendre la informacié donada i de signar un consentiment
informat. Es va comunicar de manera explicita a cada participant que podia retira la seva conformitat en
I'estudi en qualsevol moment sense que aquesta decisid comportés cap canvi en el tractament o cura que
el pacient requerfs.

Les dades extretes van ser tractades d'acord amb el nou reglament eruopeu de proteccié de dades i d'acord
amb l'article 5 de la Llei Organica 15/1999 de Proteccié de Dades (LOPD). De manera que totes les dades
estan d'acord amb l'article de qualsevol informacio personal que identifiqui els participant a I'estudi.

El protocol d’aquest estudi va ser sotmés a I'avaluacio del Comité Etic d'Investigacié Clinica del Consorci
Sanitari del Maresme amb una valoracién favorable (codi CEIC 02/14).

Il. FASE 2: DESENVOLUPAMENT DEL PIP

La fase dos d'aquest projecte inclou 4 subestudis:

Il Estudi antropometric del peu.

ILIl Estudi per avaluar la idoneitat de diferents teixits 3D.
ILII Estudi pel disseny de la forma del nou prototip.

ILIV Estudi per evaluar la idoneitat, usabilitat i I'aceptacié del PIP per part dels pacients.
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Il.I Estudi antropomeétric del peu

ILLI OBJECTIU DEL ESTUDI

La finalitat d'aquest estudi és donar resposta a l'objectiu 2.1 anteriorment esmentat.

ILLII__ MATERIAL | METODES

Il.ILI.1 Disseny del estudi:

Es tracta d'un estudi observacional i transversal, realitzat a I'Hospital de Matar6, conjuntament amb Centre
de Recerca i Transferencia de Tecnologia Textil, que es va ocupar de comprovar i reproduir les caracteristi-
ques observades en els peus diana al laboratori técnic.

I.I.Il.2 Poblacié a estudi

La poblacié a estudi va fer els pacients de més de 65 anys, ingressats a COT, geriatria o cirugia vascular.

I.I1l.3 L'eleccié de la mostra

Es van reclutar 35 pacients de 65 anys o més ingresats als serveis de COT, geriatria i cirugia vascular de I'nos-
pital de Matard entre juny i agost del 2017 i que van donar el seu consentiment verbal i per escrit.

I.I.1.4 Protocol d’actuacio

Es van registrar diferents dades antropometriques per poder estimar la pressié que feia el peu en repos
sobre el tald i poder realitzar I'aproximacio del primer prototip del PIP, tant pel tipus de teixit, la seva forma
globalila talla.

I.LILL5 Variables del estudi
Edat (anys), Sexe.
Pes (Kg), Alcada (cm), IMC.

Numero de calcat.

Angle de recolzament del peu en repds (graus).

Pes del peu (Kg).

Area de recolzament (mm?).

Diametre supramaleolar (cm), mesurat 5 cm per sobre dels mal-leols.
Diametre talé (cm) / Diametre dors del peu (cm) / diametre hallux (cm).
Longuitud del peu (cm), mesurat del talé a la punta del primer dit.

Alcada del turmell (cm), mesurat de la planta fins 5 cm per sobre dels mal-léols.

Amb els pacient en decubit es pesava el peu en una bascula convencional, es mesurava l'area de recol-
zament amb la impremta de tinta que deixava el talé en un paper i I'angle de recolzament mitjancant un
portaangles.
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I.1.I1.6 Analisi estadistica

Es va realitzar una analisi descriptiva de les principals caracteristiques de la mostra d'estudi, utilitzant mit-
janes i desviacions tipiques per a les variables quantitatives i distribucio de frequeéncies per a les variables
categoriques. L'analisi de correlacions no parametriques es va realitzar amb el coefiocient de correlacié de
Spearman (rs).

I.Il__ESTUDI PER AVALUAR LA IDONEITAT DE DIFERENTS TEIXITS 3D

ILIII OBJECTIU DEL ESTUDI

La finalitat d'aquest estudi és donar resposta a I'objectiu 2.2 anteriorment esmentat. Seria seleccionar aquell
teixit 3D que proporciona una major disminucio de la pressio al talo.

ILILIl__ MATERIAL | METODES

ILILII.1 Variables a estudi

Pes del peu: es va determinar la disminucié de la pressié quan el peu reposa sobre diversos teixits 3D res-
pecte a quan reposa nomeés sobre el matalas.

Superficie de contacte.

Pressio del talo del peu: es va mesurar la pressio que exerceix el talé del peu en posicié estirat en una su-
perficie tipus matalas degut al seu propi pes.

IL.IL.11.2 Protocol d’estudi

ILILIL2.a Métode Directe

Es realitza en peus de pacients de més de 65 anys ingressats al hospital de Matard, en els serveis de COT,
vascular i geriatria, que donen el seu consentiment verbal i per escrit.

ILILIL.2.a.i Procediment

Es van realitzar 29 mesures efectives de pressio, de 29 peus de persones diferents.

El procediment consisteix en marcar el tald del peu amb una soluci¢ iodada i, sequidament deixar reposar
el tald amb el propi pes, durant 4 segons, a sobre d'una lamina de fliselina, que reposa sobre un teixit 3D.

L'operacio es va repetir per a cada teixit 3D assajat, cinc en total, i també sobre una lamina blanca, absencia
de cap teixit (control).

L'ordre d'aplicacié dels teixits es va fer a I'atzar. Previament es va pesar cada peu per tal de registrar-ne el pes.
Es calcular I'area de les empremtes deixades per a cada talé amb un programa d'analisi d'imatge.
Es va calcular la pressié exercida en cada cas mitjancant la formula: P=mx9,8/S.

On: P: pressié exercida en KPa, M: massa de cada peu en grams, S area de cada empremta en mm?.

ILILIL.2.a.ii Materials i metodes

- Tipus de matalas: espuma de gruix de 14 cm, en un llit estandar del Hospital de Mataro.
- Aparell de mesura de la massa (m): balanca digital en grams.

- Material per a recollida dempremtes: TNT tipus fliselina tallat a 11,2 mm de diametre, amb una superficie
total de 100 mm?,
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- Solucié de marcatge: povidona iodada 10% marca IODINA

- Metode de mesura de I'area de contacte: fotografia de la marca i calcul amb programa d'analisi d'imatge
(Axiovision 4,8 de Carl Zeiss Solutions).

ILILIL2.b Metode dinamomeétric

Es van realitzar mesures efectives de pressio, mitjancant un peu artificial adaptat a un dinamometre.

ILILIL.2.b.i Procediment

Es va aplicar la mateixa distribucio de pesos registrada amb el métode directe, programant-la al dinamo-
metre.

El procediment consisteix en marcar el talé del peu artificial amb solucié de povidona iodada (lodina) i,
seguidament executar el programa que aplica el pes corresponent, durant 4 segons. En aquest temps el
peu artificial pressiona amb el pes concret sobre d'una lamina de fliselina, que reposa sobre un teixit 3D.

L'operacio es va repetir per a cada teixit 3D assatjat i també sobre un blanc, sense cap teixit.

Lordre d'aplicacié dels teixits es va fer a l'atzar. Es va calcular la pressié exercida en cada cas amb la mateixa
formula descrita en el métode directe.

ILILIL2.b.ii Materials i metodes

- Tipus de matalas: espuma de gruix de 14 cm, en un llit estandar del Hospital de Mataro.
- Aparell de mesura de la massa (m): dinamometre Zwick Roell- cel-lula de carrega 10 kN.

- Material per a recollida dempremtes: TNT tipus fliselina tallat a 11,2 mm de diametre, amb una superficie
total de 100 mm?~.

- Solucié de marcatge: povidona iodada 10% marca IODINA.

- Metode de mesura de I'area de contacte: fotografia de la marca i calcul amb programa d'analisi d'imatge
(Axiovision 4,8 de Carl Zeiss Solutions).

I.ILIl.2.c Proves experimentals

Es van assajar cinc teixits espaiadors 3D (veure imatges corresponents i detalls tecnics en les figures 6 a 10)
per tal de trobar el millor teixit 3D per a la producci¢ del protector integral. Es van utilitzar dos metodes
per realitzar la prova, un metode directe utilitzant pacients reals i un meétode dinamometric que utilitza
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una série de pesos (simulant un peu) programats a la maquina. El procés va consistir a marcar el peu (real o
artificial) amb una solucié de iode i després deixar-lo reposar durant 4 segons sobre un full de friseline que
descansava sobre el teixit 3D. Aquest procés es va repeteir 29 vegades en cada un dels teixits espaiadors 3D
inicialment provats (també sense textil, com a control) i en ordre aleatori. Una marca de peu apareix visible
en el full de friseline depenent de I'amortiment de I'espaiador 3D provat.

Es van preseleccionar 5 teixits mitjancant proves preliminars de pressié emprant el métode dinamometric.
Els teixits s'han marcat i referenciat com es mostra a la taula.
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ILIII_ESTUDI PEL DISSENY DE LA FORMA DEL NOU PROTOTIP

A part d'analitzar el tipus de teixit més adient, calia assegurat la forma ideal del protectors per maximitzar
la proteccié i cura del peu, i evitar els efectes secundaris dels protectors que hi ha actualment al mercat.
Es tracta de definir aqui el proces d'innovacio seguit per la creacié de la forma del PIP, en base a les dades
extretes dels estudi anteriors. La finalitat d'aquest estudi és donar resposta a l'objectiu 2.3 anteriorment
esmentat.

ILIII.I - Proces de disseny del PIP segons les dades dels estudis anteriors

Tenint en conte la pressio del peu I'area de recolzament i I'angle en que queda el peu en decubit supf es va
proposar un esboc inicial que cobris tota la planta, el turmell i els laterals del peu, per sobre dels maleols.
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El teixit en contacte amb el pacient és un teixit suau, hipoalergenic, sense costures internes, transpirable,
que podria porta farmac incorporat si calgues, com materials hidratants per a tractament adjuvant.

L'idea inicial va ser que tingués el minim de costures possibles, per evitar Ulceres iatrogéniques i es va fer un
PIP amb una estructura tubular.

Consta principalment de:

- Un embolcall tubular textil que actua com una embolicada tubular en contacte amb la pell del membre,
estant teixida o trenada. Aquests embolcall textil que compren una part longitudinal elastica, proporcio-
na un tricotat a aquest embolcall que sexten al llarg de tot el protector.

- Unfarciment en forma d'un embolcall tubular fet d'un teixit separador 3D que proporciona un maneguet
extern, col-locat aquest embolcall tubular en el mateix col-lector textil disposat coaxialment i cobrint una
superficie interna de la mateixa, estant la fosa textil unida a aquesta embolicadura tubular de manera
que no es pot moure amb relacio¢ a I'anterior.
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Per tant, la funda tubular actua disminuint la pressié que actua sobre el peu quan esta en repds contra una
superficie. La part longitudinal elastica de la malla tubular textil és una tira d'amplada regular. lembolcall
tubular textil intern i la embolicadura tubular s'uneixen per mitja d'una costura de l'area del filtre d'ambdds
elements, la costura esmentada es fa preferiblement sobre una zona periferica externa de l'embolcall tubu-
lar per tal de no afectar la pell del pacient.
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'embolcall tubular s'obté a partir d'una peca plana amb dues porcions tallades oposades unint els dos cos-
tats majors oposats de la mateixa, proporcionant aquestes parts retallades una porcié colzada o doblegada
que correspon a un colze de I'embolcall tubular adequada per acomodar contra la part externa del peu.
La porcié angular o doblegada sobté per mitja de la costura de les vores d'aquesta porcié retallada en una
regié mitja de la camisa tubular formant un angle amb el seu eix.

En la realitzacio, la bossa de mateéria textil s'uneix addicionalment a aquesta camisa tubular per mitja de la
porcio elastica longitudinal que esta cosida a les vores principals enfrontant la peca plana citada que forma
la camisa tubular per facilitar la insercio del peu, el conjunt tubular té una part extrema més ampla que
I'extrem oposat.

Un dels extrems del conjunt tubular inclou una marca que proporciona una indicacié de I'area d'introduc-
ci6 de l'element a protegir. Per tal de proporcionar un acoblament reutilitzable, tant el teixit intern com el
teixit distanciador 3D sén rentables i transpirables.

La malla tubular textil és més llarga que la camisa tubular, i un segment excedent d'aquesta malla tubular
textil sobresurt d’aquesta camisa tubular, i 'area que sobresurt d'aquest segment de la malla tubular téxtil
i és aixafada i segellada. La part tubular textil és un mitjo i la funda tubular cobreix tot excepte el segment
exedent d'aquest mitjo tubular téxtil que correspon amb el segment del mitjo que cobreix els dits del peu.
Aquesta caracteristica evita que el conjunt tubular d’'una sola peca es mogui accidentalment al llarg de
l'element i deixi al descobert els dits. La zona del protector col-lapsada d'aguest segment exedent de la
malla tubular textil es segella per cosir.

ILIILIIL Breu descripcio dels esbocos/dibuixos inicials

La figura 6 és una vista en perspectiva del teixit separador pla 3D destinat a proporcionar un maneguet
extern o camisa tubular unint les dues vores principals del mateix i amb dues porcions tallades oposades
que a continuacié proporcionen una part doblegada.

La figura 7 és una vista en perspectiva de la malla tubular téxtil que inclou una porcié longitudinal elastica
al llarg de tota la seva estructura.

La figura 8 és una vista en perspectiva del teixit separador 3D amb les porcions retallades cosides formant
un angle o amb el seu eix, proporcionant una part de colze.
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Fig.9 Fig. 10

La Figura 9 és una vista en perspectiva del diposit tubular textil posicionat per al seu muntatge.

La figura 10 és una vista en perspectiva del protector integral de la part amb la carcassa téxtil fixat al mane-
guet extern de teixit separador 3D.

I.IV_ESTUDI PER AVALUAR LA IDONEITAT, USABILITAT | LACEPTACIO DEL PIP
PER PART DELS PACIENTS

ILIV.  OBJECTIU DEL ESTUDI

La finalitat d'aquest estudi és donar resposta a l'objectiu 2.4 anteriorment esmentat.

ILIV.Il__MATERIAL | METODES

ILLIV.Il.1 Disseny del estudi

Estudi pilot, experimental, no controlat ni aleatoritzat, per a valorar I'acceptacié i la fixacid d'un nou protec-
tor del peu.

Il.IV.II.2 Poblacié d’estudi

Pacients de 65 anys o més hospitalitzats als serveis de Angiologia i cirurgia vascular, COT o Geriatria (perso-
nes amb alt risc de UPP segons criteris d'edat, patologia vascular i/o immobilitzacio) d'un hospital d'aguts.

ILIV.II.3 Eleccié de la mostra

I.IV.Il.3.a Mostreiq i reclutament

Els pacients ingressats als serveis de Cirurgia Vascular, COT i/o Geriatria de I'hospital de Matar¢ a partir de I'1
de febrer de 2017 i que complien amb els criteris de seleccid que sexposen a continuacié van ser reclutats
de forma consecutiva per formar part de la mostra d'estudi fins arribar a una mostra de 30 pacients dividits
en dos grups en funcié de la mida del peu (primer grup pacients amb calcat igual o inferior al 40 per al
protector petit i segon grup amb calcat igual o superior al 41 per al protector gran).

ILIV.II.3.b Critesis d'inclusid i exclusio

Criteris d'inclusio:
Persones de 65 anys o més.
Hospitalitzades als serveis de Cirurgia Vascular, COT i/o Geriatria de I'hospital de Mataré.
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- Sense Ulceres de cap tipus ni grau en cap peu.
Amb capacitat cognitiva que, a judici del metge responsable, permeti poder valorar la confortabilitat del
protector.

+ Que requereixin un minim de 24 hores denllitament i
Que donin el seu consentiment informat i per escrit.

Criteris exclusio:
- Pacients amb algun tipus de lesi¢ osteoarticular al peu
- Pacients amb lesions dermiques prominents (verrucosi, quists, etc.) al peu.

II.IV.Il.3.c Grandaria de la mostra

Es va plantejar un estudi descriptiu en el que es considerava com a variable principal d'estudi la migracié o
no del PIP. Es va assumir que el percentatge global de migracié sera inferior al 5%. Per tal d'estimar aquesta
prevalenca amb una precisio (IC 95%) de + 6-7% es va estimar necessaria una mostra de 45 individus.

Il.IV.Il.4 Intervencio d'estudi

El PIP és un dispositiu en forma de mitjo per ser posat al peu per protegir-lo contra les ulceres per pressiod
en pacients d'alt risc. Els subjectes amb risc son aquells que passen molt de temps al llit 0 assegut en una
cadira i tenen dificultats per canviar de posicié per si mateixos.

EI' PIP és un nou model de protector de peu dissenyat per prevenir les Ulceres per pressié amb les segUents
caracteristiques i/o avantatges sobre els dispositius existents:
- Una major capacitat per disminuir la pressio en les zones de risc dels peus, especialment en el talé.
« Una proteccio integral del peu, protegint les segUents quatre arees de risc del peu: el tal6, turmells, valg
i el dors del peu.
« Seguretat (menys iatrogénia, especialment en el dors del peu).
Facilment adaptable a I'anatomia del peu.
- Comode i facil d'usar pel pacient.
Permament fixat sense moviments amb la mobilitzacid normal dels pacients confinats al llit.

El teixit 3D és una estructura téxtil composta per dos teixits units entre si a través d’'un monofilament que
suporta l'estructura 3D i li ddna més o menys rigidesa. La separacio entre els dos teixits es pot regular i ajus-
tar en funcio de les necessitats del teixit i les seves aplicacions.

ILIV.II.5 Principals mesures del resultat:

I.IV.I.5.a Migracio del PIP a les 24h

1. Migracié del PIP a les 24h: es va valorar el moviment en sentit vertical i el moviment de rotacio. La valo-
racié la va realitzar una infermera d'acord amb la seguent escala:
a. Moviment en sentit vertical:
i. Gens: cap desplacament
ii. Una mica: es desplaca menys de 2 cm
iii. Bastant: es desplaca entre 2i5cm
iv. Molt: es desplaca més de 5 cm
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b. Moviment de rotacio
vi. Gens: cap rotacio
vii. Una mica: rotacio inferior a 45°
viii. Bastant: rotacié entre 45 i 90°

ix. Molt: rotacié >90°

ILIV.I.5.b Comoditat i satisfaccié de I'usuari

2. Comoditat i satisfaccio de l'usuari.

a. Comoditati/o satisfaccié amb el PIP: cada item es va valorar en una escala de 0 a 10, essent O I'abséncia
total de molestia i 10 el maxim grau de molestia imaginable.

i. EIPIPIi ha provocat picor?.

ii. EI'PIP i ha provocat dolor?.

ii. EI' PIP li ha provocat sudoracié?.

iv. EI PIP [i ha provocat sensacié molesta de calor?.

v. EI'PIP li ha provocat sensacid molesta d'opressio?.

vi. En general, s'ha sentit comode amb el PIP?.

vii. EI PIP li ha provocat algun altre tipus de moléstia? Si/no. En cas afirmatiu quina? (descriure breu-

ment).

b. Té la sensacio que el PIP se li ha mogut? (gens, una mica, bastant, molt).

Il.IV.I1.6 Altres variables d’estudi

- Socio-demografiques: edat, sexe, nivell d'estudis, grau de dependencia.
Servei implicat: COT, Geriatria, Cirurgia vascular.

- Comorbiditats: HTA, Diabetis, Dislipemia, cardiopatia isquémica, ictus, TVP, bronquitis cronica o
MPOC.

- Exploracio fisica: pes, talla, talla de peu, IMC.

IL.IV.Il.7 Analisi de les dades

Les dades van ser registrades a una base de dades electronica de forma codificada i dissociada de qualsevol
informacio que permeti la identificacié del pacient. Es va tractar d'un estudi principalment descriptiu. Les
variables categoriques es van descriure en forma de percentatges de les seves categories de resposta (i
percentatges acumulats en cas de variables ordinals) i les variables numeriques es van descriure en forma
de mitjanes i desviacions tipiques o medianes i percentils.

IL.IV.Il.8 Aspectes étics

Aquest estudi es va fer seguint les normes de bones practiques cliniques recollides en la dltima revisié de
la declaracié de Helsinki.

Es va tenir especial cura en asegurar el benestar dels participant a l'estudi, estant sempre sota la vigilancia
del personal d'infemeria prepart per aquesta tasca i amb un metge responsable.

Aquesta participacié va ser totalment voluntaria i lliure, garantint I'autonomia del pacient. Van col-laborar
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nomeés en aquelles persones capaces de compendre la informacié donada i de signar un consentiment in-
format. Es comunicar de manera explicita a cada participant que podia retira la seva conformitat en l'estudi
en qualsevol moment sense cap represalia.

La confidencialitat de les dades extretes s'han manipulat segons el nou reglament eruopeu de proteccié de
dades i d'acord amb larticle 5 de la Llei Organica 15/1999 de Protecci¢ de Dades (LOPD). De manera que
totes les dades estan disociades de qualsevol informacion personal que identifiqui els participant a l'estudi.

ll. FASE 3: VALIDACIO DEL NOU DIPOSITIU

lll.I Estudi per a I'avaluacioé de l'eficacia, la seguretat i I'eficiéncia del protector integral
del peu (PIP) en la prevencié de les ulceres per pressié al peu (UPP) en pacients de risc.

LIl OBJECTIU

La finalitat d'aquest estudi és donar resposta a l'objectiu 3 anteriorment esmentat.

lILLII_ MATERIAL | METODES

l1l.1.1l.1 Disseny:

Assaig clinic controlat i aleatoritzat, obert, amb tres branques d'intervencio paral-leles.

l11.1.1l.2 Poblacio i criteris de seleccio

Poblacio:

Pacients de 65 anys o més amb mobilitat reduida i/o una capacitat funcional suboptima ingressats a un
hospital d'aguts.

Criteris de seleccio:

Van ser candidats a participar a l'estudi aquelles persones ingressades a I'hospital de Mataré que complien
amb els criteris de seleccié que sexposen a continuacio.

Criteris inclusio:

Pacients de 65 anys o més tributaries de dur un protector del peu degut a la seva immobilitat o enllita-
ment.
Amb un index de Barthel <100.

- Hospitalitzades als serveis de Cirurgia Vascular, COT, Geriatria o medicina interna de I'hospital de Ma-
taro.

Que no tinguin cap UPP en el moment de l'ingrés a I'hospital.
+ Que donin el seu consentiment informat i per escrit.

Criteris exclusio:

- Preséncia de lesions traumatiques o quirdrgiques al peu en el moment de l'ingrés.

- Preséncia de qualsevol lesié cutania al talo, al dors del peu, a I'hallux del primer o cinqué dit o a les cares
laterals interna o externa del peu en el moment de l'ingrés.

Pacient amb amputacié major de l'extremitat inferior o amputacié del primer o cinqué dit del peu.

« Previsié d'un ingrés inferior a 72 hores.
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I1.I.II.3 Mostreig i reclutament:

Es reclutaran consecutivament tots els pacients que compleixin amb els criteris de seleccié establerts a
partir de la data establerta d'inici del treball de camp i que ingressin als serveis de Cirurgia Vascular, COT o
Geriatria de I'hospital de Matard, ja que es considera que en aquests serveis hi ha una poblacié de risc elevat
per a desenvolupar UPP.

lIl.LL1l.4 Grandaria de la mostra:

Per a l'estimacié de la grandaria de la mostra es va considerar com a mesura principal del resultat la pre-
valenca d'individus amb UPP en el moment de I'alta hospitalaria. Acceptant un risc alfa de 0.05 i un risc
beta inferior al 0.2 en un contrast bilateral, calen 60 subjectes a cada grup (180 en total per els tres grups
d'estudi) per detectar com a estadisticament significativa una diferéncia entre la prevalenca de UPP a l'alta,
que sespera que sigui del 25% en el grup intervencié i > 50% en els grups control. Es va estimar una taxa
de pérdues de seguiment del 5%.

I11.III.5 Assignacio als grups d’estudi:

['assignacié a un dels tres grups d'estudi es va realitzar de forma aleatoria seguint el metode dels sobres
opacs i tancats. Laleatoritzacio es realitza un cop el pacient va acceptar entrar a formar part de l'estudii va
ser cega tant als investigadors com als participants. El procés d'aleatoritzacio es va fer a la unitat de suport
a la recerca del CSdM.

I1.1.1Il.6 Descripcio de la intervencié d'estudi:

El PIP és un mitjé amb un teixit 3D transpirable que absorbeix la pressid que el pes del propi peu exerceix
sobre la superficie de recolzament. Es un nou dipositiu especialment dissenyar per absorvir | a pressio, amb
una resilencia elevada, transpirable, evitant un ambient humit al peu i especialment dissenyat perqué no es
mogui de la seva posiccié i evita lesions iatrogeniques.

N’'hi ha dos talles disponibles que s'utilitzen en funcié de la grandaria del peu. EI PIP es va col-locar als dos
peus mentre el pacient estava enllitat. Es va recomanar al pacient que dugues el PIP mentre estes al Ilit o
fent sedestacio (nit o dia). El PIP només es retirava per I'higiene, i es tornava a col-locar pel personal habitual,
i sino hihavia cap molestia només era retirat pel personal d'infermeria de lI'estudi per inspeccionar els peus
i el tornaven a col-locar.

Cada dispositiu era per un sol pacient. No es recanviava el PIP a no ser que estigués mullat o malmes.

I1.I.1l.7 Descripcio de la intervencio control:

Hi va haver dos grups control. Tots dos sén practica clinica habitual. Son:

- Proteccio del peu amb els productes acoixinats d'Us habitual a 'hospital de Mataré (protector colze-talod
obert CVYMédicaR) i que representen el producte més ampliament utilitzat en el nostre entorn. Protegeix
el tal¢ i els maleols i es subjecta amb unes tires de velcro.

- Proteccio del tald amb el protector de poliureta AlevinR. L'Us d'aquest protector és habitual en diversos
centres hospitalaris i sociosanitaris del nostre pafs. Actualment, el seu Us no és tan freqlent com el pro-
tector amb productes acoixinats (utilitzat en I'altre grup control) perd en els Ultims anys sobserva una
clara tendéncia creixent en el seu Us. Es una talonera que protegeix exclusivament el tald i necessita
aposits complementaris per a la seva subjeccio.
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I1.I.11.8 Principals mesures del resultat:

llI.I.I.8.a Mesures de l'efectivitat

Mesures de l'efectivitat:

Densitat d'incidencia de UPP durant la hospitalitzacid (expressada en termes de numero de noves
UPP/100 dies d'ingrés). Es presentara la densitat d'incidencia global i les densitats d'incidencia especifi-
ques segons localitzacio i grau.

Prevalenca d'individus amb UPP a l'alta hospitalaria. Es presentara la prevalenca global i la prevalenca
especifica per localitzacié i grau.

L'event d'interés és qualsevol UPP del peu, ja sigui al tald, al dors, a I'hallux del primer o cinque dit o a les
cares laterals interna o externa del peu. Les UPP del peu van ser diagnosticades segons el criteri clinic dels
professionals sanitaris degudament formats, especialment de cara al estudi, i eren classificats segons els
graus clinics de la GNEAUPP en:

Categoria | (eritema que no desapareix quan cessa la pressio),
Categoria Il (pell amb clivelles o flictenes),
Categoria lll (perdua de continuitat de la pell o preséncia d'escara) i

Categoria IV (augment de la profunditat o extensioé de la Ulcera o I'escara).

La valoracié del peu es va fer a l'ingrés i el sequiment es va realitzar com a minim cada tres dies durant l'in-

grés i a l'alta hospitalaria. Un mateix pacient pot tenir més d'una UPP. Es van registrara totes les UPP de tots
els pacients per a l'estimacio de la incidencia d'UPP.

lIL.LIL.8.b Mesures de sequretat

Mesures de seguretat:

Incidencia de UPP al dors del peu (numero de noves UPP al dors del peu/100 dies d'ingrés) o

Altres efectes secundaris (erupcio cutania, picor, etc.) al peu.

lIL.II.8.c Mesures d’eficiéncia

Mesures d'eficiéncia:

Costos de la intervencié de cada grup. Es va considerar només el cost del producte durant el periode
d'hospitalitzacio. Lanalisi es va realitzar des de la perspectiva hospitalaria i, per tant, els costos dels pro-
tectors van ser aquells que va de pagar I'nospital.

Analisi cost/efectivitat: es estimar el cost per UPP evitada mitjangant la segUent formula: Cost addici-
onal (Cost PIP — cost control) / Ulceres evitades (Incidéncia UPP grup control — Incidencia UPP en el
grup PIP).

I1LLI.9 Controls i temps de sequiment:

Totes les mesures del resultat es van avaluar en el moment de l'ingrés hospitalari i en el moment de l'alta

hospitalaria. Es van inspeccionar els dos peus de l'individu amb una periodicitat maxima de tres dies i
sempre el dia de I'ingrés i el dia de I'alta hospitalaria. Es a dir, que com a maxim passava dos dies sense que

el pacient fos avaluat per una enfermera de I'estudi. Si es detectava cap irregularitat o I'aparicié d'alguna

UPP aquest control es feia diariament. Aquesta vigilancia del peu es feia pel personal d'infemeria entrenat
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expressament per a fer l'estudi. Eren qui retiraven el protectors assignats en cada cas i tornaven a col-locar
el mateix, si estaven en condicions, després de I'examen. Quan va apareixer una UPP es registrar el dia de la
seva aparicié, localitzacié i caracteristiques

lI.ILII.10 Altres variables d’estudi:

- Variables sociodemografiques: edat, sexe, nivell d'estudis, vius sol. Recollit en I'entrevista amb el pacient
alhora d'acceptar el consentiment informat. Imprescindible per reconeixer l'estat basal, I'activitat diaria i
el moviment en general de la persona abans de l'ingres hospitalari.

- Comorbiditats: segons I'historia clincia del pacient, com DM, HTA, dislipémia, IRC, bronquitis cronica o
MPOC, ICC, cardiopatia isquemica, trombosi venosa profunda, ictus, malalties neurodegeneratives, can-
cer actiu.

- Habits toxics: segons I'anamnesi directe al pacient.
- Tabaquisme: no fumador, exfumador, fumador actiu.
- Enolisme: no ha begut mai, exenolisme, enolisme actiu.
- Exploracio fisica: pes, talla, IMC, plec tricipital. Totes elles destinades a avaluar I'estat nutricional del paci-
ent i establir si hi ha criteris de sobrepes o obesitat.
- Tractaments cronics habituals.
- Capacitat funcional (Barthel).
- Fragilitat (segons el qUestionari FRAIL).
- Estat nutricional (segons els EMINA).
- Valoracié del confort i/o comoditat amb els protector.

- Registre del nombre de protectors usats durant l'ingrés.

I1.I.II.L11 Caracteristiques de I'avaluacié economica:

- Prespectiva hospitalaria.

- Horitzé temporal: durant I'ingrés hospitalari (aproximadament uns 7 dies que és I'estada mitjana).

- Elements de cost considerats: només es van considerar els costos directes de la compra dels protectors
(PIP, Alevin o protectors CVMédicaR). Es va aplicar el preu de compra per part de I'hospital. En el cas del
PIP com que no hi ha un preu de venda al public es van establir 3 preus aproximats (minim, probable, i
maxim) i es va analitzar amb aquests tres escenaris en una analisi de sensibilitat.

- Com que l'estudi es va preveure que dures menys d’'un any no es va aplicar cap taxa de descompte tem-
poral.

I1.I.I1.12 Mesures pel control de biaixos:

- Criteris de seleccio clars, precisos i explicits.

- Assignacio aleatoria al grup d'intervencio.

- Esva procurar minimitzar les perdues de sequiment.
- Analisi per intenci¢ de tractar.

- Realitzacié de documentacio grafica, fotografies, a tots els pacients, en el moment que es consideri l'apa-
ricié de nova Ulcera, per poder ser analitzats per un tercer investigador.
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l1.I.1.L13 Pla d'analisi:

« Descripcié de la mostra d'estudi
Estimacié de la incidencia de UPP i de la prevalenca de UPP a I'alta hospitalaria (amb els seus IC 95%).
+ Analisi de la homogeneitat o comparabilitat dels dos grups d'estudi.

Estimacié de l'efecte de la intervencié d'estudi mitjancant el calcul del Risc Relatiu (RR=incidencia en el
grup intervenci¢/incidéncia en el grup control) i I'estimacié de la OR crua mitjancant regressié logistica.

Analisi dels possibles factors de confusio (altres factors relacionats amb les UPP) i avaluacio de l'efecte de
la intervenci¢ d'estudi ajustat per possibles factors de confusi¢ mitjancant regressio logistica multivaria-
da.

Analisi de la supervivencia lliure de UPP durant l'ingrés i comparacié de les corbes de supervivencia en
funcio del tractament d'estudi mitjancant el test de log rank. Regressié de Cox.

Descripcio dels efectes secundaris.

« Analisi econdmica. Aquesta prespectiva economica es va realitzar respecte el que li costa a l'institucio
Csdm la compra dels protectors, independentment del preu de compra del CatSalut.

- Analisi dels objectius secundaris.

I1LL1II.L14 Aspectes étics

Aquest estudi es va fer sesuint les normes de la bon practica clinica recollides en la Ultima revisié de la de-
claracié de Helsinki, al 2013 a Fortaleza Brasil en la seva 64 assamblea, tenint vinculacions legals al nostre
pals.

Es va tenir especial cura en asegurar el benestar dels participant a l'estudi, estant sempre sota la vigilancia
del personal d'infemeria prepart per aquesta tasca i amb un metge responsable.

Aquesta participacié va ser totalment voluntaria i lliure, garantint I'autonomia del pacient. Van col-laborar
només en aquelles persones capaces compendre la informacié donada i de signar un consentiment infor-
mat. Es comunicar de manera explicita a cada participant que podia retirar la seva conformitat en l'estudi
en qualsevol moment sense cap represalia.

La confidencialitat de les dades extretes shan manipulat segons el nou reglament eruopeu de proteccié de
dades i d'acord amb l'article 5 de la Llei Organica 15/1999 de Proteccié de Dades (LOPD). De manera que
totes les dades estan disociades de qualsevol informacié personal que identifiqui els participants a l'estudi.

El protocol de l'estudi va ser sotmes a I'avaluacié del CEIC del CSdM que va emetre informe favorable (n°
ref. 24/17).
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I.  RESULTATS DE LA FASE 1: ESTUDI EPIDEMIOLOGIC

I.I  Caracteristiques de la mostra d'estudi:

En aquest estudi es va reclutar una mostra de 299 pacients. Les caracteristiques sociodemografiques i clini-

ques de la mostra d'estudi es recullen a la Taula 1.

Taula 1. Caracteristiques sociodemografiques i cliniques de la mostra

N=299 pacients

Sexe: Homes 37.8%
Dones 62.2%
Edat (anys) 82.3 (DE 8.0)
IMC 27.5(15.5)
Ne comorbiditats 2.8(1.6)
Tabac: Mai fumador 190 (63.5%)
Exfumador 93 (31.1%)
Fumador ocasional 10 (3.3%)
Fumador regular 6 (2.0%)
Camina de forma autonoma 220 (73.6%)
Surt habitualment de casa 178 (59.5%)
EMINA: Sense risc 19 (6.4%)
Risc baix 83 (27.8%)
Risc moderat 139 (46.5%)
Risc alt 58 (19.4%)
ITB Normal: 180 (87.4%)
[TB Patologic: 26 (12.6%)

D'aquestes dades destaca que es tracta d'una poblacio envellida (amb una mitja d'edat de 82 anys), amb
un elevat nombre de co-morbilitats, en que el 40% de la mostra no surt de casa habitualmentiamb un risc

moderat/ elevat de desenvolupar UPP en l'escala EMINA.

Cal recalcar també que la majoria, més del 87%, no presenten patologia arterial periférica, i per tant si es

desenvolupessin lesions no es podria atribuir a isquemia cronica solament.

I.Il  Prevalenca global de les UPP al ingrés i a l'alta

En la taula 2 es presenta el nombre de UPP a I'ingrés i a I"alta.
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Taula 2. Nombre d'UPP al ingrés i al alta

Ingrés Alta
Pacients 299 299
Pacients amb Ulcera 90 221
Cames amb Ulcera 132 347
Ulceres 190 472
Mitjana ulceres/pacient 0.64 1.58

La Taula 3 mostra la prevalenca global d'UPP (percentatge de pacients amb una o més UPP), a lingrés i a
I'alta, aixi com la prevalenca de pacients amb UPP segons la seva localitzacio i grau.

Taula 3. Prevalenca Ulceres a lingrés i a l'alta

Ingrés (n=299 pacients) Alta (n=299 pacients)
GLOBAL 31,8% (90) 76,5% (221)
Localitzacié
Talé 17,7% (53) 67,9% (203)
Dorspeu 3,0% (9) 9.0% (27)
Hallux 1er dit 13,7% (41) 23.7% (71)
Hallux 5é dit 4,0% (12) 8,4% (25)
Lateral extern 74% (22) 22,4% (67)
Lateral intern 2,7% (8) 6,4% (19)
GRAU
l.Eritema 23.4% (70) 64.9% (194)
II. Clivella 5.0% (15) 6.7% (20)
ll. Perdua continuitat pell 1.3% (4) 0.9% (2)
IV. Ulcera més profunda 0 0.3% (1)

La prevalenca d'UPP a l'alta hospitalaria és clarament superior que a l'ingrés. La majoria de les UPP detecta-
des son al tald. Aquestes Ulceres eren predominants tant en els pacient que ja ingressaven amb lesio, tant
com les noves lesions.

La majoria d'aquestes Ulceres sén de tipus |, tant les detectades al ingrés com les de l'alta.

LIl Incidéncia de UPP: per localitzacié i grau

La Taula 4 mostra la incidencia global de les UPP i la incidéncia de UPP segons grau i localitzacio.
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Taula 4. Incidencia de les UPP segons localitzacié i grau

Incidéncia Ne UPP/100 dies d'ingrés
Global 9.51
Grau:

Grau | (Eritema) 922
Grau Il (Clivella) 0.22
Localitzacié:

Talo 548
Dors peu 0.67
Hallux 1er dit 112
Hallux 5é dit 0.48
Lateral extern 1.25
Lateral intern 0.45
Interdigital 0.032

La gran majoria de les noves UPP son de grau 1 i molt poques UPP debuten amb un grau 2. Per altra banda,
la zona de major risc d'UPP és el talo.

Alataula 5 es presenta la localitzacio i el grau de les Ulceres incidents ocorregudes durant la hospitalitzacio.
Com s'acaba de comentar la gran majoria son grau 1 i més de la meitat es desenvolupen al talo. El 40% de
les UPP incidents s’han produit en localitzacions diferents del talo.

Taula 5. UPP incidents segons localitzacié i grau

ULCERES INCIDENTS N=297
Grau

Grau | (eritema) 288 (97,0%)
Grau Il (clivella) 7 (2,4%)
Localitzacié

Talé 171 (57,6%)
Dors del Peu 21(7,1%)
Hallux primer dit 35(11,8%)
Hallux cinque dit 15 (5,05%)
Lateral extern 39 (13,1%)
Lateral intern 14 (4,7%)
Dit 1(0,34%)
Interdigital 1(0,34%)
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LIV Factors de risc de UPP

A la Taula 6 es mostren les principals variables associades amb |'aparicié d'una nova UPP durant lI'ingrés. En
aquesta taula destaca que l'edat, la procedencia de residencies, els indicadors de mobilitat reduida i 'TEMINA
son factors de risc de UPP.

Taula 6. Variables associades a I'aparicio d'UPP

Tots Factors de risc de UPP NO ULCERA NOVA ULCERA NOVA P OR (IC 95%)
Sexe (% dones) 65 (55.6%) 119 (66.1%) 0.067 1,56 (0.97-2.52)
Edat 80.5 (7.3%) 83.4 (8.2%) 0.002 1.05 (1.02-1.08)
Servei: COT 67 (57.3%) 99 (55.0%) 1
Cirurgia Vascular 14 (12.0%) 16 (8.9%) 0516 0.77 (0.35-1.69)
Geriatria 36 (30.8%) 65 (36.1%) 1.22(0.73-2.04)
Procedeéncia: 110 (94.0%) 148 (82.2%) 0.29(0.13-0.69)
Domicili Sociosanitari / Llarga estada 7 (6.0%) 32(17.8%) 0003 1
Nombre de comorbiditats 29(1.7) 2.8(1.5) 0.602 0.94 (0.81-1.09)
HTA 135 (71.4%) 92 (83.6%) 0.017

Surt habitualment fora de casa 82 (70.1%) 96 (53.3%) 0.004 0.49 (0.30-0.80)
Hores de caminar 2.2 (1.4%) 1.6 (1.7%) <0.001 0.77 (0.64-094)
Mobilitat: Autonom 48 (41.0%) 29 (16.1%) 1
Reduida 62 (53.0%) 136 (75.6%) <0.001 3.63 (2.09-6.29)
Enllitat 7 (6.0%) 15 (8.3%) 3.55(1.29-9.73)
EMINA: Sense risc 13 (11.1%) 6 (3.3%) 1

Risc baix 45 (38.5%) 38(21.1%) 1.83 (0.63-5.28)
Risc moderat 40 (34.2%) 98 (54.4%) <0001 5.31(1.89-14.9)
Risc alt 19 (16.2%) 38 (21.1%) 433(1.42-13.2)
UPP al'ingrés 40 (36.4%) 50 (29.2%) 0.212 0.72 (0.44-1.20)
Procedéncia: 110 (94.0%) 148 (82.2%) 0.29 (0.13-0.69)
Domicili Sociosanitari / Llarga estada 7 (6.0%) 32 (17.8%) 0003 1
Nombre de comorbiditats 29(1.7) 2.8(1.5) 0.602 0.94 (0.81-1.09)
HTA 135 (71.4%) 92 (83.6%) 0.017

Surthabitualmentfora de casa 82 (70.1%) 96 (53.3%) 0.004 0.49 (0.30-0.80)
Hores de caminar 2.2 (1.4%) 1.6 (1.7%) <0.001 0.77 (0.64-094)
Mobilitat: Autonom 48 (41.0%) 29 (16.1%) 1
Reduida 62 (53.0%) 136 (75.6%) <0.001 3.63 (2.09-6.29)
Enllitat 7 (6.0%) 15 (8.3%) 3.55(1.29-9.73)
EMINA: Senserisc 13(11.1%) 6 (3.3%) 1

Risc baix 45 (38.5%) 38 (21.1%) 1.83(0.63-5.28)
Risc moderat 40 (34.2%) 98 (54.4%) =000 5.31(1.89-14.9)
Risc alt 19 (16.2%) 38 (21.1%) 433(1.42-13.2)
UPP a l'ingrés 40 (36.4%) 50 (29.2%) 0212 0.72 (0.44-1.20)
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Il. RESULTATS DE LA FASE 2: DESENVOLUPAMENT DEL PIP

Il.I  Estudi antropomeétric del peu

Es van analitzar els peus de 35 individus, 24 eren homesi 11 dones. El nimero de calcat era variat (veure taula
7), un 40% de la mostra tenia un numero de peu inferior o igual a 40 i el 60% superior. L'edat mitja era de 67,6
anys, amb una desviacio tipica de 2 anys. La mitja de IMC era de 27,7 amb una desviacio tipica de 0,7.

Taula 7
Talla Freqiiéncia Percentatge (%)
36 3 8,0
37 2 5,7
38 2 5,7
39 4 114
40 3 8,0
41 4 14
42 6 171
43 8 229
44 1 2,9
45 1 29
47 1 29

El pes mig dels peus era de 3,614 kg (DT 0,13 kg), el diametre del hallux era de 28,8 cm? (DT) amb una DE
de 5,5 cm?, La longuitud mitjana del peu era de 30,2 cn amb una DE de 6,3 cm. L'alcada del turmell era de
13,4 cm amb una DE de 0.16 cm.

l'angle de repos del peu era de 122,34 graus, amb una desviacio tipica de 1,1 graus. L'area de recolzament
erade 1937,7 cm?, amb una desviacié tipica de 62,5 cm?.

La pressid mitjana dels peus en Pascals va ser de 18.614,35 PA i una DE de 703,1 PA.

La Figura 1 mostra que la pressié exercida pel peus sobre una superficie llisa segueix una distribucié normal.

Figura 1 Histogram
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Std. Dev. = 4159,444
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Per tant, la pressié del peu exercida sobre la superficie en els peus que calcaven un 40 o menys era de
18.452,4 PA i una DE de 1.1149,5 PA. La pressié del peu exercida sobre la superficie dels peus amb nume-
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ro superior a 40 era de 18.722,31 i una DE de 909,1 PA. Realitzant el test de Mann-Whitney demostra que
aquestes diferéncies no sén estadisticament significatives amb una p de 0,236.

La Unica relacié que trobem és entre el IMC i la pressio del peu mitjancant el test de Spearman, encara que
aquesta correlacio és molt debil amb una rs de 0,002.

En base a aquests resultats, per a fer PIP es va utilitzar sempre el mateix tipus de teixit i el mateix gruix ja que es va
observar que els peus dels diferents pacient estudiants no divergien molt alhora de la pressié que exercien sobre
un pla, independentment de si tenien obesitat o no, del sexe,... i que la disposicid del peu en decubit supi, és
molt similar entre tots (@angle en que recolza el peu, area del tald que exergeix la pressio). Degut a aixo tots els mi-
tjons fabricats tenen les mateixes caracteristiques, només es fan dues talles, per la diferencia de mida dels peus,
perque l'objectiu és que el talé quedi ben collocat als fons de la tubuladura perqué la proteccio sigui Optima.

ILIl  Estudi per avaluar la idoneitat de diferents teixits 3D

ILI.L1  Métode directe

Un cop calculades les pressions exercides pels peus en situacié estandard, es va estudiar la disminuci¢ de
la pressio exercida per 5 tipus de teixits 3D diferents. Els resultats es mostren a la taula 8.

Taula 8. Disminucio de la pressio exercida pels peus sobre una superficie llisa

TO T1 T2 T3 T4 T5
Pressio kPa 9,62 8,68 8,68 7,30 8,48 9,34
% de Descens (DT) 9,80 () 28,67 () 24,07 () 11,86 2,87

El teixit que presenta major disminucio de la pressio és el T2.

S'ha realitzat una analisi de la variancia per tal de determinar la eficacia del métode a I'hora de diferenciar els
resultats deguts als diferents teixits en relacio a la variacié deguda a l'atzar. Lanalisi es va fer amb MS Excel,
on el valor critic F (,2679), es va superar, F (10,2579), amb una p<0,05.

Es van fer diferents seqtiencies en l'ordre d'aplicacié dels teixits per tal de veure si hi havia alguna tendencia.
Tal com es pot veure al grafic segUent l'ordre emprat no té cap influencia en la pressié obtinguda.

Pressio segons ordre
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I.I.2  Meétode indirecte (dinamometric)

Igualment, es va estudiar la disminucié de la pressio exercida per 5 tipus de teixits 3D diferents mitjancant
el metode dinamometric explicat a I'apartat de metodologia. Els resultats es mostren a la taula 9.

Taula 9. Disminucio¢ de la pressio exercida pel dinamometre sobre una superficie llisa

TO T T2 T3 T4 T5
Pressio kPa 10,98 10,05 8,53 9,19 9,76 10,76
9% disminuci¢ (DT) 845 22,25 16,29 11,08 1,96

El teixit que presenta major disminucio de la pressio és el T2.

S'ha realitzat una analisi de la varianca per tal de determinar l'eficiencia del métode alhora de diferenciar els
resultat deguts als diferents teixits en relacio a la variacié deguda a I'atzar. Com el valor F (5,00044), supera el
valor critic per F (2,26793), amb una p<0,05, es dedueix que el metode és bo a I'hora de diferenciar l'efecte
dels teixits.

Com en el cas del metode directe s'ha relacionar l'ordre d'aplicacié dels teixits per tal de veure si hi havia
alguna tendencia. Com es pot veure a la grafica l'ordre emprat no té cap influéncia en la pressié obtinguda.

Pressio segons ordre
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I.1I.3  Relacié entre els dos métodes

Es pot observar que els dos métodes son bons alhora de poder diferenciar entre els teixits assajats i poder
determinar el que més disminueix la pressio del peu.

Els valors de pressié obtinguts i els de descens de la pressio sén diferents pero els métodes estan correla-
cionats, tal com es pot deduir al grafic dels intervals de confianca de cadascu.
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INTERVALS Dinamometre- Directe
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S'ha desenvolupat el model de regressié entre els 2 metodes.
El model obtingut és: Y= 0.61X+2,40+/-1,51.

On: Y és el pronostic de pressié a obtenir amb el metode directe.

X és la pressio obtinguda amb e métode dinamometric.
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Les estadistiques i I'analisi de la varianca de la regressi¢ indiquen que el model estadisticament és fiable
(veure annexe).
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L'analisi dels errors de prediccié es mostra als 2 grafics seglents:

Dinamometre Grafic dels residuals
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El grafic de prediccid de les pressions concorda perfectament en el metode dinamométric, perd no tant
amb els peu in vivo, possiblement perque hi intervenen altres variables que influeixen en la practica clinica

habitual.

Tot i aixi aquest estudi serveix per confirmar que es pot usar el dinamometre per a fer proves alhora de
testar i avaluar el PIP, de manera que concordi posteriorment amb els peus de la practica clincia habitual i

amb els peus dels pacients de risc.

ILI.4 Eleccioé del teixit

L'eleccié final del teixit 3D va ser el classificat com el nimero dos, ja que era el que millor absorbia la pressid
aplicada en els estudis, que alhora és la pressio que exerceix el tald sobre una superficie llisa en la majoria

de peus (veure annexe)

Teixit 2
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ILIIl _Estudi per avaluar la formai el disseny del PIP

ILIILL1T  Procés de disseny del PIP segons les dades dels estudis anteriors

Tenint en conte la pressié del peu l'area de recolzament i I'angle en que queda el peu en decubit supf
es proposar un esboc inicial que cobris tota la planta, el turmell i els laterals del peu, per sobre dels
maleols.

El teixit en contacte amb el pacient és un teixit suau, hipoalergenic, sense costures internes, transpirable,
que podria porta farmac incorporat si calgués, com materials hidratants per a tractament adjuvant

L'idea inicial és que tingués el minim de costures possibles, per evitar Ulceres iatrogeniques i es realitzar un
PIP amb una estructura tubular.

Consta principalment de:

- Unembolcall tubular téxtil que actua com una recobriment tubular en contacte amb la pell del membre,
estant teixida o trenada. Aquests embolcall textil que compren una part longitudinal elastica, proporcio-
na un tricotat a aquest embolcall que sexten al llarg de tot el protector.

- Unfarciment en forma d'un embolcall tubular fet d'un teixit separador 3D que proporciona un maneguet
extern, collocat aquest embolcall tubular en el mateix col-lector téxtil disposat coaxialment i cobrint una
superficie interna de la mateixa, estant la fosa téxtil unida a aquesta embolicadura tubular de manera
que no es pot moure amb relacié a aquesta.
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Per tant, la funda tubular actua disminuint la pressié que actua sobre el peu quan esta en repos contra una
superficie. La part longitudinal elastica de la malla tubular textil és una tira d'amplada regular. Lembolcall
tubular téxtil intern i la embolicadura tubular s'uneixen per mitja d'una costura de I'area del filtre d'ambdds
elements, la costura esmentada es fa preferiblement sobre una zona periferica externa de l'embolcall tubu-
lar per tal de no afectar la pell del pacient.

'embolcall tubular s'obté a partir d'una peca plana amb dues porcions tallades oposades unint els dos cos-
tats majors oposats de la mateixa, proporcionant aquestes parts retallades una porcié colzada o doblegada
que correspon a un colze de I'embolcall tubular adequada per acomodar contra la part externa del peu. La
porcié angular o doblegada esmentada sobté per mitja de la costura de les vores d'aquesta porcio retallada
en una regié mitja de la camisa tubular formant un angle amb el seu eix.

En la realitzacio, la bossa de materia textil s'uneix addicionalment a aquesta camisa tubular per mitja de la por-
cio elastica longitudinal que esta cosida a les vores principals enfrontat la peca plana citada que forma la camisa
tubular per facilitar la insercié del peu, el conjunt tubular té una part extrema més ampla que I'extrem oposat.

A més, un dels extrems del conjunt tubular inclou una marca que proporciona una indicacio de l'area d'in-
troduccié de l'element a protegir. Per tal de proporcionar un acoblament reutilitzable, tant el teixit intern
com el teixit distanciador 3D sén rentables i transpirables

Una mencié addicional, la malla tubular textil és més llarga que la camisa tubular, i un segment excedent
d'aquesta malla tubular textil sobresurt d'aquesta camisa tubular, i I'area que sobresurt d'aquest segment
de la malla tubular textil i és aixafada i segellada. En altres paraules, la part tubular textil és un mitjé i la
funda tubular cobreix tot excepte el segment exedent d'aquest mitjé tubular textil que correspon amb el
segment del mitjo que cobreix els dits del peu. Aquesta caracteristica evita que el conjunt tubular d'una
sola peca es mogui accidentalment al llarg de l'element i deixi al descobert els dits. Preferiblement, la zona
del protector col-lapsada d'aquest segment exedent de la malla tubular textil es segella per cosir. La present
invencio també proposa un farmac topic que es portat per I'embolcall tubular téxtil produint un allibera-
ment gradual d'aquest farmac topic a la pell de I'ésser viu en contacte amb el teixit. Per exemple, el farmac
topic pot ser un agent d'hidratacioé de la pell. Preferiblement, aquest farmac topic és una crema, locio, gel,
escuma o ungUent impregnat en la malla tubular textil. A més, es proposa que el farmac topic sencapsuli
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en micro o nano capsules suportades sobre la bossa textil tubular, alliberant aquestes capsules el farmac
topic sota la calor, el fregament o pressio.

Breu descripcio dels esbocos/dibuixos inicials

La figura 1 és una vista en perspectiva del teixit separador pla 3D destinat a proporcionar un maneguet
extern o camisa tubular unint les dues vores principals del mateix i amb dues porcions tallades oposades
que a continuacié proporcionen una part doblegada.

La figura 2 és una vista en perspectiva de la malla tubular textil que inclou una porcié longitudinal elastica
al llarg de tota la seva estructura.

La figura 3 és una vista en perspectiva del teixit separador 3D amb les porcions retallades cosides formant
un angle o amb el seu eix, proporcionant una part de colze.

La figura 4 és una vista en perspectiva del diposit tubular téxtil posicionat per al seu muntatge.

La figura 5 és una vista en perspectiva del protector integral de la part amb la carcassa téxtil fixat al mane-
guet extern de teixit separador 3D.

e

Fig. 1

Fig. 4 Fig.5
ILIIl.2  Descripcié del PIP

La figura 1 detalla una peca plana d'un teixit separador 3D (10), que inclou un teixit de doble capa (103,
10b) amb un treball obert de filaments o fibres (10c) que interconnecten aquestes capes (103, 10b), La peca
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plana del teixit espaiador 3D (10) inclou dues vores principals oposades (11, 12), que quan aquestes vores
principals i les vores de les porcions tallades (11, 12) s'uneixen (vegeu la figura 5) mitjangcant una costura
proporcionen una part corbada (13) que conforma un colze.

La figura 2 il-lustra una malla tubular textil (14) que fa que la part interior del conjunt tubular constitueixi el
protector integral proposat. A la figura s'ha indicat una porcio longitudinal elastica (15), que s'estén al llarg
de tota l'estructura de la malla tubular téxtil (14), tricotada en forma d'una tira d'amplada regular. Aquesta
tira elastica proporciona un mitja que permet que la carcassa actui com un embolcall tubular sobreposada
de forma estanca sobre la seccié de I'element a protegir, per exemple una regié d'unié d'un peu.

Les figures 3 i 4 mostren el teixit de separacio 3D (10), preconfigurat en una forma tubular no tancada pre-
parada per rebre dintre la tela interior (14), i amb les vores de les parts tallades (11, 12), ja unides per la cos-
tura, proporcionant una curvatura i formant un colze. El teixit 3D (14) esta disposat dins de la camisa tubular
0 maneguet extern (10), de manera que sestén coaxialmente dins de la mateixa i unit per costura de les
vores majors del maneguet extern (10) al llarg de la part longitudinal elastica (15), proporcionant d’aquesta
manera una adaptacio elastica del conjunt tubular d’'una sola peca (16) (vegeu la Fig. 5) que envolta la part
del membre a cobrir que proporciona un efecte amortidor (teixit distanciador tridimensional (10) i una
proteccié de la pell del pacient pel diposit tubular textil interior (14).

A més de la unié per mitja de la costura esmentada de les vores principals del maneguet extern (10) al llarg
de la part longitudinal elastica (15), es proporciona una unié addicional entre I'embolcall (14) i 'embolcall
tubular (10) realitzant una costura de I'area de la peca de la boca de tots dos elements (10, 14) en forma de
tubs. La unid es realitza preferiblement sobre una zona periféerica externa de la camisa tubular (10) per evitar
qualsevol incidencia sobre la pell del pacient. D'aquesta manera, s'assegura que el diposit tubular textil (14)
romandra unit a la paret interior de la camisa tubular (10), sense formar zones arrugades, i proporcionant
llavors una proteccié adequada de la pell del pacient.

A més, tant aquest teixit separador tridimensional de la camisa tubular (10) com el genere de puntintern (14)
son rentables i transpirables de manera que proporcionen un protector integral reutilitzable. Almenys quan
el protector integral proposat esta destinat a una proteccioé de les Ulceres per pressié de peu i tald, el con-
junt tubular d'una sola peca dels dos elements units (10 i 14) tindra una part extrema més ampla que l'altre
extrem i una marca adequada s'incloura en el protector per indicar I'area d'insercié del membre a protegir.

La figura 11 mostra una realitzacié alternativa en la qual la malla tubular textil és més llarga que la camisa
tubular, sent I'extrem tubular de la camisa, corresponent a la boca, col-lapsada i segellada pel cosit.

ILIII.3  Aspectes técnics del disseny i del acabat del PIP

El PIP té disseny complex aqui aprofundim en el perqué del seu disseny i esmentant els aspectes més tec-
nics i detalls del acabat.

El protector integral compren un conjunt tubular (16) obtingut d'un diposit textil tubular (14) que cobreix el
membre i una camisa tubular externa (10) unida coaxialment i que proporciona efectes de proteccio i encoi-
xinat. El cistell textil (14) té una porcio longitudinal elastica (15) que sestén al llarg d'una mateixa estructura
i la camisa tubular (10), collocada en ella aquesta cistella textil (14) que esta feta d'un teixit separador 3D.

Les parts de que consta l'estructura tubular del PIP, son:

Una cistella tubular textil (14) que proporciona un embolcall tubular destinada a estar en contacte amb
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la pell de la persona, comprenent aquesta cistella textil (14) almenys una porcié longitudinal elastica
(15) que s'estén al llarg d'una estructura completa de la mateix protector;

- Un embolcall tubular (10) fet d'un teixit separador 3D que proporciona un maneguet extern, allotjant
aquesta, a l'embolcall tubular col-locat en el mateix, aquesta cubeta textil (14), disposada coaxialment i
cobrint una superficie interna del mateix, estant unida a aquesta cistella textil (14) la jaqueta tubular, en
qué embolcall tubular (10) funciona com a farciment en disminuir la pressié que actua sobre el mem-
bre vivent citat quan esta en repos contra una superficie, actuant aquesta part (14) com un protector
de la pell i com a conjunt tubular d'una sola peca proporcionant una proteccié total de totes les zones
potencialment exposades a risc de patir Ulceres per pressio.

Breathable

Lomforiable

i gt

e

“ ,.\?h
Heat and
Moisture Transfer

El Protector integral es realitza com consta en la part anterior, en que la fixacio entre aquesta bossa (14) i
aquesta camisa tubular (10) sobté almenys per mitja d'una costura de I'area del filtre d'ambdos elements
de manera que el protector integral roman en el seu lloc mentre que el membre viu s'esta movent. La cos-
tura esmentada del filtre es realitza sobre una zona periferica externa de la camisa tubular (10). La bossa
téxtil esta tricotada, teixida o trenada.

En el protector integral, en el que aquesta camisa tubular (10) sobté a partir d'una peca plana amb dues
parts oposades (11, 12) unint les dues vores principals oposades de la peca plana, (11, 12) quan s'uneixen,
proporcionant una part angulada corresponent a un colze de la camisa tubular (10) adequada per acomo-
dar-se contra la superficie externa d’'un peu.

Aquest embolcall tubular (10) sobté a partir d'una peca plana amb dues porcions retallades oposades (11,
12) unint-les a aquesta porcio longitudinal elastica (15) de I'embolcall (14), dues vores principals oposats
de la peca plana, proporcionant aquestes parts retallades (11, 12) una part angulada corresponent a un
colze de la camisa tubular (10) adequada per acomodar-contra la superficie externa d'un peul.

La part angular sobté per mitja d'una costura de les vores d'aquestes parts retallades (11, 12) al voltant de
la regi¢ mitja de la camisa tubular (10) que forma amb el seu eix.

La porcié longitudinal elastica (15) es proporciona mentre es fa el punt de dit dipdsit i és una tira d'ampla-
da regular.

En el conjunt tubular (16) té una part extrema més ampla que l'extrem oposat. En el qual un dels extrems del con-
junt tubular (16) inclou una marca que proporciona una indicacié de I'area d'introduccié del membre a protegir.

El teixit de la borsa textil (14) és rentable i transpirable, de manera que sigui reutilitzable. El teixit
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separador 3D d'aquesta camisa tubular (10) també és rentable i transpirable, de manera que sigui
reutilitzable.

Aquest va ser el prototip inicial:

Dins el protector integral es pot dipositar farmac topic que es portat pel diposit textil tubular (14) produint
un alliberament gradual d'aquest farmac topic sobre la pell de I'ésser viu en contacte amb la bossa tubular
textil (14). La susbtancia usada acostuma a ser un agent d’hidratacié de la pell o una crema, locio, gel, escu-
ma o unglent impregnat en la malla tubular textil (14) o esta encapsulat en micro o nano capsules supor-
tades sobre la malla tubular textil 14), alliberant aquestes capsules el farmac topic sota calor, fregament o
pressio. Tot i que aquesta no és la missié principal pel que s'ha desenvolupat el PIP.

ILIV Estudi per avaluar la idoneitat, usabilitat i I'aceptacio del PIP

per part dels pacients

Es van analitzar un total de 30 pacients. La meitat dels quals van ser reclutats del servei de Cirugia Vascular
i I'altre meitat, del servei de COT.

I.IV.1 Dades demografiques

La mitja d'edat de la poblacié estudiada era de 79,5 anys i una DE de 8,8 anys. El pes mig era de 75,5 Kg, i
una DE de 12,4 Kg. L'IMC mig era de 29, amb una DE de 4,4. Les comorbilitats i antecedents es recullen a la
taula 101 la talla de peu en la taula 11.

Taula 10. Comorbilitats de la mostra

Variable demografica Freqiiéncia Percentatge (%)
HTA (no/si) 10/20 33,3/66,7
DM (no/si) 19/11 63,3/36,7
AVC (no/sf) 28/2 93,3/6,6
Cardiopatia isquemica (no/sf) 27/3 90/10
MPOC (no/sf) 22/8 73,3/26,7
DLP (no/si) 21/9 70/30
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Taula 11. Talla del peu de la mostra

Talla del peu Freqiiéncia Percentatge (%)
36 1 33
37 4 133
38 6 20
39 3 10
40 1 33
41 3 10
42 4 133
43 4 133
44 2 6,7
45 2 6,7

Total 30 100

I.IV.2 Mobilitat general del PIP

Les dades de la mobilitat del PIP es presenten ala taula 121 13.

I.IV.2.a Migracio vertical

Taula 12. Migracio vertical

Migracio Freqiiencia Percentatge (%)
No migracio 14 46,7
Menor de 2cm 7 233
Entre2i5cm 3 10
Major de 5 cm 6 20
Total 30 100

Respecte la migracié vertical, cal destacar que aquesta en tots els casos ha sigut proximal, és a dir, que pel
moviment dels membres inferiors del pacient el PIP es desplacava cap al panxell. Hi ha un percentatge
elevat, el 46,7% en que el dispositiu no es desplaca res. Pero hi ha un ter¢ dels pacients en que es desplaca
entre 21 5 cm o més, fet inacceptable si estem buscant el protector ideal i solventar els problemes actuals
d'aquets dispositius.

Per evitar aquest moviment indesitjat del PIP, es va tancar la punta amb teixit cotonés per eludir aquesta
migracio proximal, i aixi mantenir el nou dispositiu protegint adequadament el talo i els hallux.

1.IV.2.b Migraccio horitzontal

Taula 13. Migracio horitzontal

Migracié horitzontal Freqiiencia Percentatge (%)
No rotacié 22 733
Rotacié menor 45° 6 20
Rotacio entre 45-90 © 1 33
Rotacié major 90°¢ 1 33
Total 30 100
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La migracié horitzontal és menor. El 73,3% no s'ha rotat gens. Pero en el 26,6% dels casos el dispositiu s'ha
girant, en major o menor grau. Tot i que no és un percentatge elevat, i en la majoria dels pacients s'ha des-
placat poc, considerem que no sén uns resultats acceptable en un nou protector on sintenten solventar
tots els problemes dels protectors anteriors.

L'explicacio de la rotacid cap els costats és que només disposavem d’una talla. Aquesta talla tenia una part
textil al centre elastica, relativament ampliar per encabir el PIP en tots els peus. Per aix0 creiem que en un
percentatge de pacients el nou dispositiu li venia gran i es podia moure. Per a solucionar aquest fet es van
crear dues talles i la part central que és flexible és més estreta, i permet només calcar el dispositiu amb faci-
litat, perd no tant com el prototip inicial que permetia encabir el protector en diferents grandaries de peus.

I.IV.3 Comoditat i percepcio general dels pacients

I.IV.3.a Picor
Taula 14: Picor
Freqiiencia Percentatge (%)
No 29 96,7
Si 1 33
Total 30 100

La mitja de picor entre la mostra va ser de 0,07, amb una DE de 0,37, en una escala de valoracio de 0-10.
Només un pacient va referir picor amb I'Us del protector, el 96,7% no va notar cap tipus de molestia relaci-
onada amb al picor de la pell en contacte amb el dispositiu.

I1.IV.3.b Dolor

Taula 15: Dolor

Freqiiencia Percentatge (%)
No 30 100
Si 0 0
Total 30 100
Cap pacient va patir dolor derivat del us del PIP.
I.IV.3.c Sudoracié
Taula 16: Sudoracié (0-10)
Freqiiéncia Percentatge (%)
0 28 933
3 1 33
8 1 33
Total 30 100

87



Desenvolupament d'un nou protector integral del peu i valoracié de la seva eficacia i cost-efectivitat en reduir la incidencia d'Ulceres per decubit

La mitjana de sensacio de suor de tots els pacients era de 0,37, amb una DE de 1,5 en una escala de valora-
ci6 de 0-10. La majoria de pacient, 93,3%, no va patir cap mena de suor, i només un pacient va referir una
sudoracié important del peu.

1.IV.3.d Calor

Taula 17: Sensaci® molesta de calor (0-10)

Freqiiencia Percentatge (%)
0 24 80
4 1 33
5 1 33
6 1 33
7 1 33
8 1 33
9 1 33
Total 30 100

La mitja de sensaci® molesta de calor va ser de 1,30, amb una DE de 2,76, en una escala de valoracié de
0-10. Com amb altres incomoditats la majoria de pacient, 80%, no va tindre sensacié de calor, els pacients
van referir una sensacié molesta de calor intermitja perd soportable, que representa un 9,9, i uns altres 3
pacients (9,9%), van tindre una sensacié desagradable en relacio a la calor.

I.IV.3.e Opressio

Taula 18: Sensaci¢ molesta dopressié (0-10)

Freqiiencia Percentatge (%)
0 28 933
2 1 33
8 1 33
Total 30 100

La mitjana de sensacié molesta d'opressio va ser de 0,33, amb una DE de 1,49, en una escala de valoracié de
0-10. El 93,3% de pacient no van notar opressio del dispositiu, i només un pacient (3,3%), va sentir sensacié
d'opressio molesta del protector.

I.IV.3.f Altres molesties

Cap pacient va referir cap moléstia adicional o incomoditat respecte al PIP que les esmentades anterior-
ment.

1.IV.3.g Sensacio que se li ha mogut
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Taula 19: Sensacié que se li ha mogut

Freqiiencia Percentatge(%)
Gens 21 70
Una mica 5 16,7
Bastant 3 10
Molt 1 33
Total 30 100

A part de la migracio real del dispositiu que eren molt baixa, la majoria de pacient (86,7%) no refereix tindre
la sensacio que el protector s'ha bellugat o si ho ha fet ha sigut minimament. Només un pacient va referir
que es protector s’havia mobilitzat molt (3,3%). Aquestes sensacions no es correlacionen amb la migracio
objectivada pels professionals.

I.IV.3.h Comoditat general

Taula 20: Comoditat general

Freqiiéncia Percentatge(%)
Gens 0 0
Una mica 1 33
Bastant 6 20
Molt 23 76,7
Total 30 100

E196,7% van calificar el PIP com a molt o bastant comode en el seu Us en general. Cap pacient va manifestar
que no fos gens comode i només un pacient (3,3%), va referir una mica d'incomoditat.

l'acceptacio general del PIP per part del pacient és molt bona, tenim taxes molt baixes de molésties i de
les incomoditats habituals que poden sorgir amb I'ds d’un protector del peu, i una acceptacio i comoditat
general molt elevada.

Aquest fet és molt destacable ja que I'Us real del PIP estara condicionat a si el pacient tolera el portar-lo, si
no és aixi, sén els propis pacients qui acostumen a retirar el dispositiu per molésties i incomoditats, ja siguin
més objectivables o sensacions desagradables per part del usuari.

Com hem comentat, en base a aquest estudi, es va proposar millorar el disseny cobrint la puntera, per evitar
el desplacament, en vertical del mateix, i es van fabricar dues talles per evitar el moviment horitzontal. Els
prototip inicial s’ha testar en base a estudis objectivables i s’ha pogut dissenyar i canviar caracteristiques
del dispositiu fins arribar a aquest prototip final. Aquestes petites modificacions son crucials per a evitar les
falles més habituals dels protectors ja disponibles al mercat.

I.IV.4 Descripcio del prototip final del PIP

El nou dispositiu té forma de mitjo amb la punta tapada amb teixit de coté per evitar el desplacament
vertical proximal. El teixit interior, de coto, estd en contacte amb el pacient i és el que té la punta tancada.
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En el detall inferior també es pot observar que totes les costures son externes
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El PIP collocat en un pacientiamb el peu recolzat. En la imatge es pot veure el detall de la punta tapada i
la part central flexible, més estreta que en el prototip inicial i que simplement ajusta el dispositiu al peu, i
no perque encabeixi a diferents mides de peus, sino perque aixi sevita el desplcament cap els costats del
nou PIP. mantenint la seva funcio.

Aqui sobserva la proteccio integral del tald, sense que quedi apretada a la part del talé d'aquiles (zona
potencialment on es poden desenvolupar UPP iatrogeniques), ja que és el tancament de la punta i no la
subjeccié en aquesta zona que evita el desplacament proximal.
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ll. RESULTATS DE LA FASE 3: VALIDACIO DEL NOU DIPOSITIU

lll.I Descripcié de la mostra d’estudi

Es va reclutar una mostra total de 200 persones amb una edat mitjana de 83,4 anys (DT 7,8) i de les quals
el 65,5% eren dones. A la Taula 1 es presenten les principals caracteristiques socio-demografiques de la
mostra d'estudi. El 23% de la mostra vivia sola, el 52% no tenia estudis i un 16% procedien d'una unitat
de llarga estada d'un centre sociosanitari. A la Taula 2 es presenten les principals comorbiditats i destaca
que de mitjana estaven prenent més de 8 medicaments de forma habitual. A la Taula 3 es descriuen habits
toxics, els estils de vida i les principals caracteristiques de I'exploracio fisica. Destaca que 56% eren capacos
de caminar de forma autonoma i que el 68% sortien habitualment fora de casa. A la Taula 4 es descriuen
els resultats dels questionaris que valoren el risc d'llceres, la fragilitat, el risc de malnutricio i la capacitat
funcional. La meitat de la mostra es va considerar fragil, un 8% es van considerar malnutrida i presentaven,
de mitjana, una capacitat funcional amb una afectacié moderada.

LIl Incidéncia d’UPP

En total es van diagnosticar 42 noves Ulceres durant I'estada hospitalaria. Totes les UPP incidents va ser de

grau .

En els pacients del grup PIP es van diagnosticar 10 UPP, en els del grup CYMédica® 20 i en els del grup Alevin
12. La incidencia global de UPP va ser del 2,6 noves Ulceres per cada 100 dies d'ingrés. La incidencia de UPP
segons els grups d'estudi va ser:

PIP: 2,05 noves UPP/100 dies d’hospitalitzacio (IC95%: 0,79-3,31).
- CVMédica® 3,53 noves UPP/100 dies d'hospitalitzacié (IC95%: 2,01-5,05).
+ Alevin: 2,15 noves UPP/100 dies d'hospitalitzacio (1C95%: 0,95-3,35).

Fent I'analisis de les dades ja hi ha una tendéncia en el dispositiu de CVMédicaR, que ha presentat més UPP
que els altres dos, seguit de I'Alevin, i finalment el PIP, que ha sigut el dispositiu que a presentat menys UPP
amb el seu Us.

lILIII Prevalenca de UPP a I'alta hospitalaria

La prevalenca de pacients amb ulcera en el moment de I'alta va ser del I'11,5% en el conjunt de la mostra
i, segons els grups d'estudi, de:

PIP: 9,4% (6 pacients de 64).
- CVMédica® 13,8% (9 pacients de 65).
+ Alevin: 9,9% (1 UPP es va resoldre durant I'ingrés) (7 pacients de 71).

lILIV Comparabilitat dels grups d’estudi

A les taules 21, 22, 23 i 24 es comparen les principals caracteristiques sociodemografiques, de comorbidi-
tats, d’habits i estils de vida, de I'exploracié fisica i dels qlestionaris administrats entre els tres grups d'estudi.
No sobserven diferencies estadisticament significatives en cap d'aquestes caracteristiques entre els tres
grups a excepcié de la puntuacié del Barthel, de manera que la capacitat funcional estava més deteriorada
en el grup intervencio (PIP) amb uns 10 punts menys en I''ndex de Barthel. Malgrat aquest aspecte els tres
grups d'estudi es poden considerar homogenis i comparables.
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Taula 21: DADES SOCIODEMOGRAFIQUES

TOTAL PIP CONTROL MEDICAR CONTROL ALEVINR
(N=200) (N=64) (N=65) (N=71) P
Sexe (% dones) 131 (65.5%) 42 (65.6%) 44.(67.7%) 45 (63.4%) 0.869
Edat 83.41 (7.80) 83.97 (7.70) 82.86 (8.26) 83.40(7.53) 0.724
Suport familiar:
-Viu sol 47 (23.5%) 13 (20.3%) 20 (30.8%) 14 (19.7%)
-Viu amb la parella 62 (31.0%) 17 (26.6%) 17 (26.2%) 28 (39.4%)
-Viuamb la parella i els fills 5(2.5%) 0 (0%) 3 (4.6%) 2(2.8%)
-Viu amb els fills 44 (22.0%) 16 (25.0%) 11 (16.9%) 17 (23.9%) 0.230
-Viu amb cuidador 7 (3.5%) 3 (4.7%) 1(1.5%) 3 (4.2%)
-Viu en residéncia 34 (17.0%) 14 (21.9%) 13 (20.0%) 7 (9.9%)
- Comunitat religiosa 1(0.5%) 1(1.6%) 0 (0%) 0 (0%)
Nivell destudis:
- Sense estudis 104 (52.3%) 36 (56.3%) 32 (49.2%) 36 (51.4%)
- Primaris 77 (38.7%) 25 (39.1%) 27 (41.5%) 25 (35.7%) 0.543
- Secundaris 18 (9.0%) 3 (4.7%) 6 (9.2%) 9(12.9%)
Servei:
-COT 17 (8.5%) 3 (4.7%) 8(12.3%) 6 (8.5%) 0300
- Geriatria 183 (91.5%) 61 (95.3%) 57 (87.7%) 65 (91.5%) ’
Procedencia:
- Domicili 166 (83.0%) 50 (78.1%) 52 (80.0%) 64 (90.1%)
- Sociosanitari 1 (0.5%) 0 (0%) 1(1.5%) 0 (0%) 0.204
- Llarga estada 33 (16.5%) 14 (21.9%) 12 (18.5%) 7 (9.9%)
Taula 22: COMORBILITATS
TOTAL PIP CONTROL MEDICAR CONTROL ALEVINR
(N=200) (N=64) (N=65) (N=71) P
HTA 154 (77.0%) 50 (78.1%) 46 (70.8%) 58 (81.7%) 0.308
Cancer 42 (21.0%) 16 (25.0%) 8(12.3%) 18 (25.4%) 0111
Insuficiéncia renal 30 (15.0%) 5(7.8%) 12 (18.5%) 13 (18.3%) 0.149
Hepatopatia cronica 5(2.5%) 1 (1.6%) 2 (3.1%) 2 (2.8%) 0.840
Artrosi o reumatisme 69 (34.5%) 22 (34.4%) 26 (40.0%) 21 (29.6%) 0.442
Asma 11 (5.5%) 5(7.8%) 3 (4.6%) 3 (4.2%) 0613
Bonquitis cronica / MPOC 56 (28.0%) 16 (25.0%) 20 (30.8%) 20 (28.2%) 0.766
Diabetis 79 (39.5%) 31 (48.4%) 19 (29.2%) 29 (40.8%) 0.080
Demencia 25 (12.6%) 9 (14.3%) 7 (10.9%) 9 (12.7%) 0.851
AVC 21 (10.6%) 10 (15.6%) 7 (10.8%) 4 (5.7%) 0.175
Cardiopatia isquémica 22 (11.0%) 11 (17.2%) 6 (9.2%) 5(7.0%) 0.146
Insuficiéncia cardiaca 16 (8.0%) 6 (9.4%) 7 (10.8%) 3 (4.2%) 0.330
Parkinson 6 (3.0%) 3 (4.8%) 0 (0%) 3 (4.2%) 0.219
Arritmies 21 (10.5%) 7 (10.9%) 6 (9.2%) 8(11.3%) 0919
Dislipemia 106 (53.0%) 39 (60.9%) 30 (46.2%) 37 (52.1%) 0.239
MAP 0 0 0 0 -
N°e medicaments 8.44 (4.36) 824 (4.11) 8.31(4.26) 8.73 (4.69) 0.775
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Taula 23: HABITS TOXICS, ESTILS DE VIDA i EXPLORACIO FISICA

TOTAL PIP CONTROL MEDICAR CONTROL ALEVINR
(N=200) (N=64) (N=65) (N=71) P
Habit de fumar:
-No he fumat mai 147 (73.5%) 51(79.7%) 42 (64.6%) 4 (76.1%)
- Ara no fuma, pero havia fumat 44 (22.0%) 9 (14.1%) 19 (29.2%) 16 (22.5%)
amb anterioritat 0.325
-Fumo ocasionalment 2 (1.0%) 1(1.6%) 1 (1.5%) 0 (0%)
-Fumo regularment 7 (3.5%) 3 (4.7%) 3 (4.6%) 1(1.4%)
Consum d'alcohol:
-En cap ocasié 164 (82.4%) 53 (84.1%) 50 (76.9%) 61 (85.9%)
- Ocasionalment 34 (17.1%) 9 (14.3%) 15 (23.1%) 10 (14.1%) 0.336
- De forma regular 1(0.5%) 1(1.6%) 0 (0%) 0 (0%)
Es capag de caminar de forma
autonoma 112 (56.3%) 31 (48.4%) 38 (58.5%) 43 (61.4%) 0.289
Habitualment surt fora de casa 135 (68.2%) 40 (62.5%) 50 (76.9%) 45 (65.2%) 0.172
En cas afirmatiu, hores que camina
al dia fora de casa 1.94(1.02) 1.82(0.96) 1.91 (1.08) 0.879
Fa algun altre tipus d'exercici fisic 11 (5.6%) 4(6.3%) 5 (7.9%) 2 (2.8%) 0416
Quantes hores/setmana? 3.25(0.50) 3.60 (1.34) 2.00 (0) 0.134
IMC 26.7 (3.91) 27.1 (4.06) 264 (3.71) 26.5(3.99) 0.546
ndex T/B dret 1.13(0.14) 1.12(0.12) 1.13(0.15) 1.13(0.15) 0.795
index T/B esquerre 1.15(0.13) 1.14(0.12) 1.16 (0.13) 1.16 (0.15) 0.603
Mobilitat:
- Autonom 85 (42.5%) 22 (34.4%) 31 (47.7%) 32 (45.1%)
- Reduida 93 (46.5%) 34 (53.1%) 28 (43.1%) 31 (43.7%) 0.604
-Enllitat 22 (11.0%) 8 (12.5%) 6 (9.2%) 8 (11.3%)
Proteccions prévies 82 (41.6%) 29 (46.0%) 27 (42.2%) 26 (37.1%) 0.580
Taula 24: ESCALES
TOTAL PIP CONTROL MEDICAR CONTROL ALEVINR
(N=200) (N=64) (N=65) (N=71) P
EMINA
- Sense risc 5(12.5%) 6 (9.4%) 9(13.8%) 0 (14.1%)
- Risc baix (42 5%) 26 (40.6%) 29 (44.6%) 0 (42.3%) 0,865
- Risc moderat 3(31.5%) 21 (32.8%) 21 (32.3%) 21 (29.6%) '
- Risc elevat (1 3.5%) 11(17.2%) 6 (9.2%) 0(14.1%)
FRAIL
- Robust 28 (14.0%) 4 (6.3%) 11 (16.9%) 13 (18.3%)
- Prefragil 69 (34.5%) 24 (37.5%) 23 (35.4%) 22 (31.0%) 0.288
- Fragil 103 (51.5%) 36 (56.3%) 31 (47.7%) 36 (50.7%)
MNA
- Estat nutricional satisfactori 102 (51.3%) 30 (46.9%) 33 (50.8%) 39 (55.7%)
- Possible malnutricié 81 (40.75) 29 (45.3%) 27 (41.5%) 25 (35.7%) 0.857
- Desnodrit 16 (8.0%) 5(7.8%) 5(7.7%) 6 (8.6%)
BARTHEL 55.31(27.4) 67.08 (25.2) 63.80(27.7) 0.003
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lI.LV Caracteristiques de les UPP incidents

AlaTaula 25 es presenten les principals caracteristiques de les UPP ocorregudes durant l'estada hospitalaria,
que de mitjana va ser de 8,1 dies (DT 5,5). En total 9 pacients van tenir una UPP, 11 pacients en van tenir
dues, 3 pacients en van tenir 3 i 2 en van tenir 4. La localitzacid més frequent de les Ulceres va ser a I'hallux
del primer dit seguida de la de I'nallux del cinque dit. Les Ulceres del talé van representar un 10% del total.
Totes les Ulceres diagnosticades van ser de grau 1.

Taula 25: ULCERES NOVES

TOTAL PIP CONTROL MEDICARE CONTROL ALEVIN

(N=200) (N=64) (N=65) (N=71) -
Pacients amb Ulcera nova durant
lingrés 23 (11.5%) 6 (9.4%) 9 (13.8%) 8 (11.3%) 0.726
Lateralitat UPP 1 (% peu dreta) 16 (69.6%) 3 (50.0%) 8 (88.9%) 5(62.5%) 0.239
Localitzacié UPP 1:

-Talo 3(13.0%) 0 (0%) 2 (22.2%) 1 (12.5%)

-Hallux 1er 15 (65.2%) 5(83.3%) 5(55.6%) 5(62.5%)

-Hallux 5e 4 (17 .4%) 1 (16.7%) 1(11.1%) 2 (25.0%) 0.699

- Lateral extern 1(4.3%) 0 (0%) 1(11.1%) 0 (0%)

Lateralitat UPP 2 (% peu dreta) 1(7.1%) 1(33.3%) 0 0 0.139
Localitzacié UPP 2:

-Tald 1(7.1%) 0 (0%) 1(14.3%) 0 (0%)

-Hallux 1er 9 (64.3%) 2 (66.7%) 5(71.4%) 2 (50.0%) 0.671

-Hallux 5e 4 (28.6%) 1(33.3%) 1 (14.3%) 2 (50.0%)

Lateralitat UPP 3 (%Dreta) 2 (66.7%) 0 (0%) 2 (100%) 0 (0%) 0333
Localitzacié UPP 3:

-Hallux 5 3 (100%) 1 (100%) 2 (100%) 0 -
Pacients amb Ulcera nova a l'alta 22 (11.0%) 6 (9.4%) 9 (13.8%) 7 (9.9%) 0.669
Localitzacio UPP alta peu dret:

-Talé 1 (0.5%) 0 1(1.5%) 0 0.352

-Dors 0 0 0 0 -

~Hallux 1er 12 (6.0%) 4 (6.3%) 5(7.7%) 3 (4.2%) 0.693

-Hallux 5e 5(2.5%) 0 3 (4.6%) 2 (2.8%) 0.239

- Lateral extern 1(0.5%) 0 1(1.5%) 0 0352

- Lateral intern 0 0 0 0 -
Localitzacio UPP alta peu esquerre:

-Talo 2 (1.0%) 0 2 (3.1%) 0 0.123

-Dors 0 0 0 0 -

-Hallux Ter 12 (6.0%) 3 (4.7%) 5(7.7%) 4 (5.6%) 0.762

-Hallux 5e 8 (4.0%) 3 (4.7%) 3 (4.6%) 2 (2.8%) 0.818

- Lateral extern 0 0 0 0 -

- Lateral intern 0 0 0 0 -
Dies d'estada 8.10 (5.50) 7.73 (5.84) 8.72 (5.74) 7.86 (4.98) 0.386
INCIDENCIA ULCERES (x 100 dies 248 2.05 3.17 2.15
d'ingrés) (1.72-3.24) (0.79-3.31) (1.73-4.62) (0.95-3.35)

lI1.VI Efecte cru de la intervencio d’estudi

Com a mesura de l'efecte del PIP sobre el risc d'UPP respecte dels altres dos tipus de protectors s'ha calculat

el risc relatiu (RR) i s’ha estimat la odds ratio (OR) mitjancant regressié logistica. Els resultats obtinguts sén

els segUents:

- EIRR del PIP respecte I'Alevin és de 0,95 (IC95%: 0,41-2,21), el que indica una reduccio del risc d'UPP del
5% en el PIP respecte I'Alevin.
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- EIRRdel PIP respecte el CVMédica® és de 0,58 (IC95%: 0,27-1,24), el que indica una reduccié del risc d'UPP
del 42% en el PIP respecte CVYMédica,

La OR del PIP respecte I'Alevin és de 0,95 (1C95%: 0,30-2,98).
La OR del PIP respecte el CYMédica® és de 0,64 (IC95%: 0,22-1,93).

Aquets resultats mostren que hi ha una reduccio en el risc de desenvolupar UPP si el protector usat pels pacients
és el PIP. aquest disminucié del nombre de noves Ulceres és més marcada amb la CVMédica® que amb 'Alevin.

lILVIl Efecte ajustat de la intervencio d’estudi (regressio logistica multivariada)

Com que els grups eren homogenis i comparables en totes les variables excepte I'index de Barthel, s'ha
ajustat l'efecte de la intervencié d'estudi sobre el risc de UPP per aquest possible factor de confusio. Els
resultats de I'analisi multivariant mostren:

La ORdel PIP respecte I'Alevin és de 0,85 (p=0,790; 1C95%: 0,27-2,74) ila OR del Barthel és de 0,99 (p=0,231).
La OR del PIP respecte el CVMédica® és de 0,42 (p=0,151;1C95%:0,13-1,37) ila OR del Barthel és de 0,97 (p=0,004).
Tornant a conformar les dades respecte I'index de Barthel, que podria ser un factor de confusié, per indicar

més inmobilitat i dependencia, tornem a veure una tendencia en el factor protector d'usar el PIP respecte
els altres dos dispositius. Un altre cop, veiem més benefici respecte el CVYMédica® que I'Alevin.

TOTAL PIP CONTROL MEDICAR CONTROL ALEVINR

(N=200) (N=64) (N=65) (N=71) P
El protector del peu li ha provocat 0(0%) 0(0%) 0(0%) 0(0%) .
alguna lesio
El protector s’ha mogut?
-Gens 8 (49.0%) 51(79.7%) 24 (36.9%) 23 (32.4%)
-Una mica 70 (35.0%) 2 (18.8%) 23 (35.4%) 35 (49.3%) <0.00]
- Bastant 24 (12.0%) 0 (0%) 15(23.1%) 9 (12.7%) ’
- Molt 8 (4.0%) 1(1.6%) 3 (4.6%) 4 (5.6%)
S’ha hagut de recol-locar 59 (29.5%) 3 (4.7%) 28 (43.1%) 28 (39.4%) <0.001
Quants cops?
-1 cop per setmana 26 (44.1%) 2 (66.7%) 10 (35.7%) 14 (50.0%)
- 2-3 cops per setmana 24 (40.7%) 1(33.3%) 13 (46.4%) 10 (35.7%) 0.726
>3 cops per setmana 9 (15.3%) 0 (0%) 5(17.9%) 4 (14.3%)
Ne de protectors durant I'ingrés 2.00 (0) 2.00 (0) 2.16 (0.50) 0.002
El protector li ha provocat:
- Picor 048 (1.27) 023 (0.81) 0.51(1.34) 0.66 (1.50) 0.210
- Dolor 0.09 (0.70) 7 (1.06) 0(0) 0.10 (0.59) 0.373
- Sudoracio 042 (1.08) O 25 (0.80) 0.77 (1.37) 0.27 (0.93) 0.003
- Sensacié molesta de calor 1.01 (2.23) 1.34 (2.74) 1.38 (2.36) 0.37 (1.26) 0.003
- Sensacié molesta d'opressié 043 (1.58) 1.09 (2.49) 0.08 (0.62) 0.17 (0.76) <0.001
Ha tingut la sensacié que el
protector del peu se li movia?
-Gens 98 (49.0%) 51(79.7%) 24 (36.9%) 23 (32.4%)
-Una mica 67 (33.5%) 2 (18.8%) 22 (33.8%) 33 (46.5%) <0.001
- Bastant 28 (14.0%) 0 (0%) 17 (26.2%) 11 (15.5%) ’
- Molt 7 (3.5%) 1(1.6%) 2 (3.1%) 4 (5.6%)
S'ha sentit comode amb el
protector del peu?
-Gens 6 (13.0%) 9 (14.1%) 7 (10.8%) 0 (14.1%)
-Una mica 62 (31.0%) 15 (23.4%) 22 (33.8%) 25 (35.2%) 0.346
- Bastant 86 (43.0%) 27 (42.2%) 28 (43.1%) 31 (43.7%) '
-Molt 6 (13.0%) 13 (20.3%) 8(12.3%) 5(7.0%)
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lILVIII Comparacio de la seguretat i tolerabilitat dels protectors

No s'ha observat cap efecte advers dels protectors en cap dels tres grups, és a dir, cap dels tres protectors
ha presentat iatrogénia.

A laTaula 26 es compara la tolerabilitat, acceptabilitat i la seguretat dels diversos protectors utilitzats. El PIP
és el protector que menys es desplaca un cop col-locat, de manera que quasi el 80% dels PIPs es va valorar
gue no s'havien mogut gens, mentre que aquest percentatge va ser aproximadament del 35% en els altres
dos grups. En relacié amb aixo, el percentatge de protectors que es van haver de re-col-locar va ser d'aproxi-
madament un 5% en el grup PIP i del 40% en els grups control. El PIP i el CVMédica® han provocat una mica
més de sensacié de calor que 'Alevin, perd el PIP no ha provocat més sensacio de sudoracio que I'Alevin. El
PIP ha provocat una mica més sensacio d'opressio que els altres dos protectors. Tot i aixd, més el 62,5% dels
pacients del grup PIP, el 55,4% del grup CVMédica® i el 50,7% del grup Alevin van manifestar haver-se senti
bastant o molt comodes amb el protector.

Taula 26: Seguretat i tolerabilitat

TOTAL PIP CONTROL MEDICAR CONTROL ALEVINR
(N=200) (N=64) (N=65) (N=71) ¥
El protector del peu li ha provocat 0 (0%) 0 (0%) 0(0%) 0(0%) .
alguna lesio
El protector s’ha mogut?
- Gens 98 (49.0%) 51 (79.7%) 24 (36.9%) 23 (32.4%)
-Una mica 70 (35.0%) 12 (18.8%) 23 (35.4%) 35 (49.3%) <0.001
- Bastant 24 (12.0%) 0 (0%) 15 (23.1%) 9(12.7%) '
- Molt 8 (4.0%) 1(1.6%) 3(4.6%) 4 (5.6%)
S'ha hagut de recol-locar 59 (29.5%) 3 (4.7%) 28 (43.1%) 28 (39.4%) <0.001
Quants cops?
-1 cop per setmana 26 (44.1%) 2 (66.7%) 10 (35.7%) 14 (50.0%)
- 2-3 cops per setmana 24 (40.7%) 1(33.3%) 13 (46.4%) 10 (35.7%) 0.726
- >3 cops per setmana 9(15.3%) 0 (0%) 5(17.9%) 4 (14.3%)
Ne de protectors durant I'ingrés 2.00 (0) 2.00 (0) 2.16 (0.50) 0.002
El protector li ha provocat:
- Picor 048 (1.27) 0.23(0.81) 0.51(1.34) 0.66 (1.50) 0.210
- Dolor 0.09 (0.70) 0.17 (1.06) 0(0) 0.10(0.59) 0.373
- Sudoracio 042 (1.08) 0.25 (0.80) 0.77 (1.37) 0.27 (0.93) 0.003
- Sensacié molesta de calor 1.01 (2.23) 1.34 (2.74) 1.38 (2.36) 0.37 (1.26) 0.003
- Sensacié molesta d'opressié 043 (1.58) 1.09 (2.49) 0.08 (0.62) 0.17 (0.76) <0.001
Ha tingut la sensacié que el
protector del peu se li movia?
-Gens 98 (49.0%) 51 (79.7%) 24 (36.9%) 23 (32.4%)
-Una mica 67 (33.5%) 12 (18.8%) 22 (33.8%) 33 (46.5%) <0.001
- Bastant 28 (14.0%) 0 (0%) 17 (26.2%) 11 (15.5%) '
- Molt 7 (3.5%) 1(1.6%) 2 (3.1%) 4 (5.6%)
S'ha sentit comode amb el
protector del peu?
- Gens 26 (13.0%) 9 (14.1%) 7 (10.8%) 10 (14.1%)
-Una mica 62 (31.0%) 15 (23.4%) 22 (33.8%) 25 (35.2%) 0346
- Bastant 86 (43.0%) 27 (42.2%) 28 (43.1%) 31 (43.7%) '
- Molt 26 (13.0%) 13 (20.3%) 8(12.3%) 5(7.0%)

Els pacients del grup PIP i CVMédica® van utilitzar un sol protector per cada peu durant la seva estada pero
3 individus del grup Alevin (%) en van utilitzar 3 protectors i 4 en van utilitzar quatre, la causa del recanvi va
ser per incidencies com que el pacient es va dutxar amb ells,es van tacar accidentalment, o altres similars.
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II.LIX Analisi economica (cost/efectivitat)

S’han tingut en compte els seglients costs dels protectors (preu de compra per part de I'hospital de Mataro):
- Alevin: 5,28 €/unitat.
- CVMédica®: 2,255 €/unitat.
PIP: entre 5,6 i 10 €/unitat.
Per aquesta avaluacié economica s'ha suposat tractar 100 pacients durant 8 dies (estada hospitalaria mitja-
na observada) amb cada un dels tres protectors. El cost esperat de cada grup seria de:
- Alevin: 100 pacients x 2,16 unitats/pacient x 5,28 €/unitat = 1.140,48 €.
- CVMédica®™ 100 pacients x 2,0 unitats/pacient x 2,255 €/unitat = 451 €.
PIP: 100 pacients x 2,0 unitats/pacient x 10 €/unitat = 2.000,00 €.
PIP: 100 pacients x 2,0 unitats/pacient x 5,6 €/unitat = 1.120,00 €.
D'acord amb la incidéncia de UPP observada en aquest estudi, el nombre de UPP esperades en aquests 100
pacients seria:
- Alevin: 100 pacients x 8 dies x 2,15 noves UPP/100 dies = 17,2 UPP.
- CVMédica® 100 pacients x 8 dies x 3,53 noves UPP/100 dies = 28,2 UPP.
PIP: 100 pacients x 8 dies x 2,05 noves UPP/100 dies = 16,4 UPP.
Per tant, el cost per Ulcera evitada pel PIP seria de:
Respecte de I'Alevin:
- Escenari més favorable (cost PIP 5,6€/unitat): el cost seria equivalent o fins i tot lleugerament econo-

mic amb el PIP (-20€) i també més lleugerament més efectiu (-0,8 UPP). Fet que ficaria en una clara
ventatja el PIP ja que evitar més UPP i ho fa a millor preu.

- Escenari més desfavorable (cost PIP 10€/unitat): (2.000,0-1.140,48) € / 0,8 UPP = 1.074,4 €/(lcera evita-
da respecte de 'Alevin. El PIP evita més UPP durant el seu Us, amb el preu lleugeramentmés elevat, pel
que serien similars en cost i efectivitat respecte I'Alevin.

Respecte de CVMédica®:

- Escenari més favorable (cost PIP 5,6€/unitat): (1.120-451) €/11,8 UPP= 56,7 €/UPP evitada respecte de
CVMédica®.

- Escenari més desfavorable (cost PIP 10€/unitat): (2.000-451) €/11,8 UPP = 131,27 €/Ulcera evitada res-
pecte de CVMédicaF.

- Donat que CVMédicaF és el protector més economic dels tres amb una clara diferéncia, aixi que tot i
que ser el que menys events evita, I'4s del PIP sempre implica un augment del costos per cada UPP
evitada, al menys en I'analisi economic durant l'estancia en hospital d'agut.

El cost per Ulcera evitada de I'Alevin respecte de CVMédicaF és de 62,6€/UPP evitada. Aquest cost per UPP
evitada és lleugerament superior al del PIP respecte a CYMédica" ja que els costos de I'Alevin son lleugera-
ment superiors als del PIP, en la opcid més assequible del PIP.| també perque el PIP evita més UPP que I'Alevin.

lI.X Analisi dels objectius secundaris.

AlaTaula 27 es presenta I'associacié dels diversos factors relacionats amb les UPP. En aquesta taula es mos-
tra que l'estat nutricional, la capacitat funcional, la puntuacié del questionari EMINA, I'Gs previ de protectors,
la mobilitat reduida i la procedencia de centres sociosanitaris sén factors de risc de UPP.

Aquestes circumstancies son coherents amb els factors de risc habituals per a desenvolupar UPP, fet que
d'alguna manera valida I'estudi, ja que és congruent amb la literatura actual.
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Taula27: FACTORS ASSOCIATS A UPP A L'ALTA

NO UPP ALTA UPP ALTA
0
(N=178) (N=22) P OR (IC95%)
Grup:

- PIP 58 (32.6%) 6(27.3%) 0.95 (0.30-2.98)

- CVMedicaR 56 (31.5%) 9 (40.9%) 0.669 1.57 (0.51-4.20)

- AlevinR 64 (36.0%) 7 (31.8%) 1
Sexe (% dones) 114 (64.0%) 17 (77.3%) 0.245 1.91(0.67-542)
Edat 83.3(7.8) 84.4(7.7) 0.621 1.02 (0.96-1.08)
Suport familiar:

-Viu sol 45 (25.3%) 2 (9.1%) 1

-Viu amb la parella 55 (30.9%) 7 (31.8%) 2.86(0.57-14.5)

-Viuamb la parella i els fills 5(2.8%) 0 (0%) 0

-Viu amb els fills 41 (23.0%) 3(13.6%) 0.060 1.65(0.26-10.4)

-Viu amb cuidador 6 (3.4%) 1(4.5%) 3.75(0.29-47.9)

-Viu en residencia 25 (14.0%) 9 (40.9%) 8.10(1.62-40.5)

- Comunitat religiosa 1(0.6%) 0 (0%) 0
Nivell destudis:

- Sense estudis 94 (53.1%) 10 (45.5%) 1

- Primaris 67 (37.9%) 10 (45.5%) 0.774 1.40 (0.55-3.56)

- Secundaris 16 (9.0%) 2 (9.1%) 1.18(0.24-5.87)
Servei:

-COT 16 (9.0%) 1(4.5%) 0.700 1

- Geriatria 162 (91.0%) 21 (95.5%) ) 2.07 (0.26-16.5)
Procedencia:

- Domicili 153 (86.0%) 13 (59.1%) 1

- Sociosanitari 0 (0%) 1(4.5%) <0.001 -

- Llarga estada 25 (14.0%) 8 (36.4%) 3.77 (1.42-10.0)
HTA 138 (77.5%) 16 (72.7%) 0614 0.77 (0.28-2.11)
Cancer 39 (21.9%) 3(13.6%) 0.579 0.56 (0.16-2.00)
Insuficiéncia renal 25 (14.0%) 5(22.7%) 0.338 1.80 (0.61-5.32)
Hepatopatia cronica 4(2.2%) 1(4.5%) 0.445 2.07 (0.22-19.4)
Artrosi o reumatisme 61 (34.3%) 8 (36.4%) 0.845 1.10 (0.44-2.76)
Asma 8 (4.5%) 3(13.6%) 0.106 3.36(0.82-13.7)
Bonquitis cronica / MPOC 53 (29.8%) 3(13.6%) 0.112 0.37(0.11-1.31)
Diabetis 71 (39.9%) 8 (36.4%) 0.750 0.86 (0.34-2.16)
Demencia 21 (11.9%) 4 (18.2%) 0.492 1.64 (0.51-5.31)
AVC 16 (9.0%) 5(22.7%) 0.063 2.96 (0.96-9.09)
Cardiopatia isquémica 17 (9.6%) 5(22.7%) 0.074 2.79 (0.91-8.50)
Insuficiéncia cardiaca 15 (8.4%) 1(4.5%) 1.000 0.52 (0.06-4.12)
Parkinson 4(2.2%) 2 (9.5%) 0.123 458(0.79-26.7)
Arritmies 18 (10.1%) 3(13.6%) 0.709 1.40 (0.38-5.21)
Dislipemia 93 (52.2%) 13 (59.1%) 0.544 1.32(0.54-3.25)
MAP 0 0 - —
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NO UPP ALTA UPP ALTA
0
(N=178) (N=22) p OR (1C95%)

Ne medicaments 85 (4.4) 83(4.2) 0.615 0.99 (0.89-1.10)
Habit de fumar:

-No he fumat mai 130 (73.0%) 17 (77.3%) 1

+Ara no fuma, per6 havia fumat 40 (22.5%) 4(18.2%) 0.76 (0.24-2.40)

amb anterioritat 0911

- Fumo ocasionalment 2(1.1%) 0 (0%) 0

- Fumo regularment 6 (3.4%) 1 (4.5%) 1.28(0.15-11.2)
Ne cigarretes
Consum d‘alcohol:

- En cap ocasié 145 (81.9%) 19 (86.4%) 0842 1

- Ocasionalment 31 (17.5%) 3 (13.6%) ' 0.74(0.21-2.65)

- De forma regular 1 (0.6%) 0 (0%) 0
Es capag de caminar de forma 101 (57.1%) 11 (50.0%) 0529 0.75 (0.31-1.83)
autonoma
Habitualment surt fora de casa 122 (69.3%) 13 (59.1%) 0332 0.64 (0.26-1.59)
Fa algun altre tipus d'exercici fisic 10 (5.7%) 1 (4.5%) 1.000 0.79 (0.10-6.49)
IMC 268 (3.9) 25.7 (3.8) 0.246 0.92 (0.82-1.05)
Index T/B dret 1.13(0.14) 1.10(0.16) 0.143 0.18 (0.01-5.76)
indexT/B esquerre 1.15(0.13) 1.13(0.15) 0.342 0.29 (0.01-9.16)
Mobilitat:

- Autonom 82 (46.1%) 3(13.6%) 1

- Reduida 78 (43.8%) 15 (68.2%) 0.014 526 (1.47-18.9)

- Enllitat 18 (10.1%) 4 (18.2%) 6.07 (1.25-29.5)
Proteccions prévies 68 (38.9%) 14 (63.6%) 0.026 2.75(1.10-6.91)
Dies d'estada 8.0(5.5) 9.1 (5.8) 0.342 1.03 (0.96-1.11)
EMINA

- Sense risc 23 (12.9%) 2 (9.1%) 1

- Risc baix 82 (46.1%) 3(13.6%) 0,005 042 (0.07-2.67)

- Risc moderat 53 (29.8%) 10 (45.5%) ’ 2.17(0.44-10.7)

- Risc elevat 20 (11.2%) 7 (31.8%) 4,03 (0.75-21.6)
FRAIL

- Robust 26 (14.6%) 2 (9.1%) 1

- Prefragil 62 (34.8%) 7 (31.8%) 0.686 147 (0.29-7.54)

- Fragil 90 (50.6%) 13 (59.1%) 1.88 (0.40-8.86)
MNA 11.2(2.2) 9.9 (2.3) 0.79 (0.66-0.96)

- Estat nutricional satisfactori 98 (55.4%) 4 (18.2%) 0.011 1

- Possible malnutricié 67 (37.9%) 14 (63.6%) 0.003 512(1.62-16.2)

- Desnodrit 12 (6.8%) 4 (18.2%) 8.17 (1.80-37.0)
BARTHEL 63.6 (26.6) 50.2 (29.4) 0.036 0.98 (0.97-0.99)
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DISCUSSIO

I. EPIDEMIOLOGIA DE LES UPP

I.I  Prevalenca

La prevalenca de les UPP trobades al llarg del primer estudi es pot considerar molt elevada, 30% a l'in-
grés i 74% en el moment de l'alta. Cal tenir en compte que més del 90% d’aquestes UPP sén de tipus |
(eritema).

La prevalénca observada en el nostre estudi és més elevada que la observada en altres hospitals d'aguts del
nostre pafs, xifrada en un 8% en hospitalitzacié convencional, en aquest cas a expenses de les UPP tipus I, i
en un 18% a la UCI (amb pacients més greus, estades llargues i mobilitat generalment nul-la)

Podem trobar diferents explicacions a aquestes diferencies:

a)  La poblacié destudi era poblacié anciana amb risc elevat de UPP (geriatria, cirurgia vascular i COT),
amb un 66% de pacients amb risc moderat/alt de patir una UPP segons I'EMINA.

b)  Enel present estudi es va fer una avaluacié activa, periorida i prospectiva d'UPP, no una revisié retros-
pectiva dels casos registrats a la historia clinica on aquesta doléncia acostuma a estar subestimada.

)  Hem considerat totes les UPP, també les de grau 1 (eritemes), que moltes vegades en hospitals d'aguts
podem passar inadvertides.

l'elevada incidencia de noves UPP durant I'ingres en hospital d'aguts es pot explicar per diferents motius.
Una questio és que el proposit d'aquest estudi era ser el reflex més fidel possible a la realitat hospitalaria
sense intervencio sobre aquesta. En principi es presuposa que per criteris de risc tots els pacients haurien
d'haver portat proteccié dels peus, pero tot i que hi ha guies inhospitalarios existeix la possibilitat que parts
dels pacients que haurien de dur un protector no el portessin, o no durant tot el temps d'enllitament o de
sedestacio amb poca movilitat.

Davant una incidencia tan elevada també podem questionar I'Us massiu de la proteccio, i és possible que
en alguns casos només s'usés un cop apareixia l'eritema o que no es fos prou estricte a I'hora d'informar el
pacient sobre la necessitat del seu Us.

Al ser un hospital d'aguts el personal d'infermeria, el personal auxiliar, i el propi equip medic, no estan tan
sensibilitats sobre aquest problema, per desconeixement de la importancia de la prevencié davant qual-
sevol factors de risc que presenti el pacient per UPP, en que l'estada hospitalaria és factor de risc “per se’, i
per tant no s'es sensible al aplicar les mesures preventives, més que per falta de les mateixes, per falta de
percepci6 del risc i la magnitud del problema.

Les diferéncies trobades amb la literatura actual també es poden explicar pel tipus destudi que recull
aquesta incidencia. Els articles espanyols acostumen a ser qUestionaris enviat per correu ordinari o full de
recollida de dades via internet, generalment a carrec del personal d'infermeria. Es tracten d'estudis retros-
pectiu i observacionals. Les limitacions dels mateixos son el caracter retrospectiu en el que es poden deixar
de recollir o oblidar algunes dades. El fet que sigui a posteriori fa que no s'atengui als primer signe d’'UPP,
estariem parlant del grau tipus I, és possible que no estiguin diagnoticades, per tant registrades. En l'estudi
que mostrem el personal d'infermeria que recollia les dades estava sensibilitat, format i entrenat per detec-
tar qualsevol tipus de canvi en la pell del pacient, aixi una possible explicacié és que fossin més sensibles
en detectar els graus inicials d'UPP, que en els estudis observacionals nacionals.>' Pensem que el principal
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problema és que en la literatura actual les UPP sobretot les de grau | estan infradiagnosticades, ja que és
possible que les UPP de grau | no estiguin recollides a les histories cliniques, i per tant no reportades en els
estudis d'epidemiologia.

En els estudi nacionals de recollida de dades d'UPP es compta l'incidencia global de tot I'hospital, no només
de les unitats de més risc, per tant epecialitats amb pacients joves, amb poc dies d'ingres i patologia que no
dificulti la deambulacié disminuiran d'incidencia d’aquestes lesions.

En els estudi comentats els propis autors, identifiqguen com una limitacié dels mateixos, que com la reco-
llida de dades és a posteriori, no classifiquen algunes lesions de la pell de persones depenents i amb poca
mobilitats amb altres diagnostics, i en realitat encaixarien dins d'una UPP. En realitat, en estem enfrentats a
un problema de magnitud desproporcionada.

A nivell europeu la prevalenca és variable,com 10,2% en Alemanya, 23% Regne Unit, 8,3% Portugal, 12,5%
Italia,... les explicacions dels autors sén variables, part perque les dades s'ha recollit en hospital d'aguts amb
estancies hospitalaries no massa llargues, perqué la recollida de dades ha estat retrospectiva,...'> 162"

En algun d'aquets estudis europeus, en general on tenen la prevalenca més elevada, un cop recollides les
dades de tots els tipus d'UPP, desestimen les de grau | i tornen a calcular la incidencia sense elles. Aquesta
manera de fer pot induir a error, i esta totalment en desacord amb la nostra filosofia, ja que totes les UPP
han passat per seu grau |, i no tenir-les en compte maximitza els problema. Cal recordar que abans de
desenvolupar una UPP grau I, hi ha un primer estadi, la grau |, que pot passar desapercebut, perd que re-
alment ha passat abans de desenvolupar una UPP grau II. Per aix0 és tan important acurar en el diagnostic,
tindre una incidéncia d'aquestes lesions reals, per poder emprar les mesures preventives que calguin.?!”

La localitzacio més freqlientment on es troben és el tald, el 18% de pacient al alta, tan les Ulceres que tro-
bavem abans al ingrés, com les esdevingudes al hospital. Aixd concorda amb la incidéncia poblacional de
la literatura i s'explica per la posicid en que esta el pacient normalment, i son els talons la zona del cos que
esta més temps en contacte amb el llit o al terra al estar asseguts, i on recau més pressio. Davant d'aquesta
troballa, cal recalcar, que és una area fonamental alhora de desenvolupar el PIP, que protegeixi aquest zona,
amb la garantia maxima de reduccio de la pressié i que no es bellugui de la zona a protegir.

Part de les altres localitzacions esmentades, estan rarament en contacte amb zones de friccié o agunten la
pressio del peu, com els laterals, interdigitals, dors,... si el pacient no presenta posicions viciades per algun
problema ortopedic, antialgiques,... les Ulceres produides a aquest nivell, moltes d'elles es poden considerar
iatrogéniques, ja que sén secundaries als dispositiu per pevindre les Ulceres al tald o al sistema de subjeccid
de les mateixes. Es un fet alarmant, ja que presuposa una pérdua de la qualitat assistencial per part del cen-
tre hospitalari i recau directament en I'elevacio de la morbimortalitat dels individuos ingressats. El disseny
del nou protector també tindra en compte l'origen d'aquetes lesions amb localitzacions més infreqlents,
perd importants en quan a seguretat del pacient.

LIl Incidéncia

En el nostre estudi l'incidencia també és molt elevada. Tenim 9 noves UPP per 100 dies d'ingrés. La majoria,
el 97%, son grau | i localitzades al tald, el 57%.

Aquesta dada és molt significativa ja que ens tradueix la magnitud del problema, un percentatge elevat de
lesions es desenvolupen durant l'estada hospitalaria. Aquesta xifra no la podem comparar amb la literatu-
ra actual, perqué només tenim disponibles estudis epidemioldgics, retrospectius on no es recull aquesta
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dada, en cap dels articles espanyols, ja que només es registre les UPP dels pacients ingressats en un mo-
ment concret, perd no es recullen les UPP que es desenvolupen a l'estada hospitalaria.

Els estudis europeus, tampoc registren les lesions aparegudes durant l'ingrés ja sigui al hospital, a centres
sociosanitaris o de llarga estada, només recullen la prevalenca de les lesions i el tipus en el moment del
registre.

Aquest fet representa un valor afegit del nostre estudi, detectar les lesions que es desenvolupen sota la
responsabilitat de la institucio sanitaria, on cada cop té més pes a la seguretat del pacient, i aixi poder de-
senvolupar mesures preventives eficients. —i també poder tindre un punt de base per poder chequejar que
un cop instaurades les millores la incidencia de les mateixes baixin, si no tenim una verdadera incidéencia
hospitalaria d'aquestes lesions, no podem tindre un control de les mateixes i saber si les lesions desenvolu-
pades al hospital disminueixen o no (ja que podem tindre més persones d'alt risc que vinguin amb la UPP
de casa, i que en I'hospital es desenvolupin molt poques, o al revés, i aquesta diferencia és molt important
alhora de les politiques de prevenci¢ de cada institucio).

LIl Factors associats

Els factors associats més significatius pel desenvolupament de les UPP sén l'edat avancada, la mobilitat re-
duida, la procedencia de centre sociosanitari i I'escala EMINA. Aixd concorda amb els factors de risc descrits
a la literatura actual, pel que dona validesa a aquest estudi.

La mitjana d'edat dels pacients de la mostra és de 82 anys, per tant es tracta d'una poblacié envellida, amb un
nombre elevat de comorbilitats, unes 3 de mitja i amb una tendéncia al sobrepes, tenint un IMC mitja de 27.

Cal destacar que la mobilitat reduida compren des de si surten habitualment fora de casa, les hores que
deambula o si es autonom per les activitats de la vida diaria, n'es capag de realitzar algun tipus d'autocura
o si esta enllitat. Recalquem aquesta dada, ja que en la majoria d'estudis espanyols sén retrospectius i a
vegades és dificil recollir aquest tipus d'informacié de manera fiable.?24%

La majoria dels pacients mai han fumat, el 63.5%. Durant lI'estudi si contem els no fumadors i els exfumadors
el 94,6% no consumien cap cigarreta durant l'estudi, circunstancia protectora envers les UPP, ja que el tabac
provoca una vasoconstriccioé que empitjoraria l'isquéemia local induida per la pressio.

Possiblement concordant amb aixd la majoria de pacient no presenta isquemia arterial cronica, més del
87% presenten ITB normals, situacié que implica que les lesions desenvolupades no es poden atribuir a
patologia arterial i sobn consequiencia de la immobilitzacié perllongada.

IV _El futur

Aquesta prevalenca i incidéncia tan elevades extretes d'un estudi prospectiu, sense cap intervencié ens
alerta d'un problema molt important, ja que el 90% d'aquestes UPP es consideren evitables i que qlestio-
nen la qualitat assistencial i seguretat del pacient dins I'ambit hospitalari.

Aixi amb aquest estudi, hem detectat un problema important, prevalent, que possiblement sigui compartit
en els diferents hospitals de l'estat i que amb I'envelliment de la poblacié i 'augment de les malalties croni-
ques en el futur tindra tendéncia a créixer.

En tota la bibliografia consultada tant nacional com europea majoritariament la prevalenca d'UPP no ha
disminuit al llarg dels anys, fet que tradueix que tot i que cada cop hi ha més conciencia de la patologia,
l'origen de la mateixa i els metodes de prevencio, no s'aconsegueix reduir la incidéncia, no tan sols en una
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zona determinada, sind a diferents paisos amb sistemes sanitaris i nivells de riquesa diferents. Probable-
ment, part del problema es que cada cop hi ha poblacié més envellida i amb malalties croniques, i l'altra
perque no existeixen sistemes de prevencié eficacos.“'#?

Hi ha grups que alerten del risc que tenen els pacients ingressats per urgéncies, ja que aquets,donada la
saturacié i col-lapse habitual d'aquets serveis, aquest pot ser un moment potencial perqué es comencin
a desenvolupar les lesions inicials de les UPP en pacients de risc, sense que ningu se'n adoni i sense cap
protocol ben establert de prevencié. Hi ha hospitals que estan treballant en aixo.

Per tant tenim una necessitat de millora important, en els hospitals d'aguts, que sospitem que sexten a
centres sociosanitaris i residéncies, pacients amb falta de mobilitat, enllitats que sén atesos al seu domicili
per equips d'atencio primaria.

Per una part els personal sanitari hem de ser més concients del problema, comencant pel facultatiu del qui
és responsable el pacient en aquell moment, perd sobretot el personal d'infermeria i el personal auxiliar, que
en alguns centres és el responsable de la mobilitzacid del pacient, que en principi és I'encarregat d'estratificar
el risc de desenvolupar UPP en cada pacient i d'aplicar les cures adients en cada cas per a prevenir-les.

En els nostre estudi tots els pacients que van patir les UPP estaven identificats amb risc moderat o elevat de
patir-ne. A nivell nacional, cal remarcar, que al voltant d'un 7,7% dels pacients que van patir alguna lesi¢ de
pressié a MIl no estaven identificats com risc moderat/ elevat. La diferéncia esta probablement en que dins
d'un estudi, tot es protocollitza i es segueix una guia i és més facil identificar les persones de risc.

Per tant, cal formacio¢ en el personal que atendre els pacient, tant per identificar el risc, com aplicar les me-
sures preventives. Aquesta formacié ha de ser continuada, i s'ha d'assegurar que el nou personal contractat
també ha d'estar al corrent.

Es imprescindible que hi hagui protocols hospitalaris, i equips de treball multidisciplinari, que assegurin la
formacié continuada del personal i I'actualitzacié de les guies de treball en la prevencié d'UPP

A part de ser més sensibles al detectar a les persones de risc i millorar I'atencié d’aquests pacient., hem de
progressar en el desenvolupament dels dispositius de prevencio ja existents

Necessitem dispositius que solucionin els inconvenients dels protectors ja existents i que donin una cober-
tura integral, per previndre les UPP en qualsevol localitzacio del peu.

Il. DESENVOLUPAMENT DEL PIP

Il.I  Innovacio

Davant l'identificacio d'un problema i la necessitat d'un nou protector pel peus dels pacient en risc de de-
senvolupar UPP, hi ha un gran pas en materialitzar el fet. El pas intermig és tindre una idea que resolgui el
problema i trobar el metode per a materialitzar-la.

Aquesta tesi és una barreja de treball d'investigacio i del desenvolupament d'una idea, innovacio. Hi ha
diferents parts en que s'han realitzat mitjancant estudis prospectius tan observacionals com randomitzats.
Pero hi ha una altra part en que es tracta de la descripcio del procés que s'ha seguit des de la concepcid
d'unaidea fins aconseguir el producte final, el PIP, des del esboc inicial fins al prototip final comercialitzable.

La investigacio cientifica genera coneixement. La innovacio genera idees que portades a la practica genera
riquesa per a la societat, a part del benefici de I'aportacié en poblacid.
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Cal recalcar i donar la importancia necessaria a aquest tipus de procés, és evident que cal generar conei-
xement i que aquest sigui verag, fiable i amb qualitat cientifica elevada, perd és anar un pas més enlla.
Desenvolupar i que 'una idea i d'aquest nou coneixement es generi quelcom, que beneficiara a la societat.

Els cientifics juguem un paper important alhora de ser motor per a generar desenvolupament i riquesa per
ala societat, ja que podem ser un vincle entre els coneixement derivat d'una correcta investigacié cientifica
i portar a la practica una idea generada a partir d'aquest coneixement. Podem ser el motor de la innovacio,
i som uns professionals formats en el coneixement basant en l'evidéncia, pel que seria molt bo que don-
guessim aquest pas endavant.

Aix0 podria generar un benestar important en la societat, en termes en que els professionals de la salud,
no només avancin en el coneixement sind crein noves estrategies, eines i dispositius per generar més ben
estar, nous tractaments, i es podria afegir contribuir a millorar I'economia, i com s'ha dit abans, generant
riquesa amb linnovacio.

ILIl Gestio de I'innovacio

Tradicionalment, la innovacio en l'empresa s’ha considerat com a font de noves tecnologies i productes.
No obstant aixo, s'ha d'anar més enlla de la idea caracteristica de la tecnologia. La tecnologia consta de
dos components: el maquinari i el fenomen cultural. La maquinaria sén els “Utils” que poden comprar-se
o vendre’s, perd que no és, economicament o social significativa, tret que sigui part d'un context cultural;
context basat, essencialment, en la creacié de metodes nous i més eficacos de treball; ja que no és suficient
fabricar productes innovadors perqué aquests siguin reeixits al mercat, sind crear estructures que permetin
el desenvolupament continuat i diferenciat.

La viabilitat de la petita i mitjana empresa productora de textils técnics, en aquesta decada i en l'esdeve-
nidora, esta en la seva consideraci® dempresa innovadora, amb els condicionants que aixd comporta en
quant a quatre aspectes fonamentals que, per altre part, sén comuns a les empreses innovadores de qual-
sevol sector industrial:

- Assumir una culturainnovadora i la ineludible necessitat d'innovar continuament. £l significat d'aques-
ta assumpcio és la primera premissa per caracteritzar una empresa innovadora: creure que la capacitat
d'innovar és la clau de I'exit comercial, i que aquest no es basa a produir un ampli nombre de productes,
sind productes que majoritariament sén unics. | que innovacio, va lligada a millora continua i experimen-
tacio continuada, per adaptar-se als canvis del mercat en que operen.

Cal afegir que la innovacié sempre implica renovacié i la renovacié sempre inclou el canvi; per realitzar
canvis, 'empresa ha de ser flexible, ja que la flexibilitat significa la capacitat per canviar rapidament. Una
empresa pot ser flexible sense ser innovadora, pero el contrari és molt més dificil: no es pot ser innovador
sense ser flexible.

- Delegacié de responsabilitat en els recursos humans: 'empresa innovadora de téxtils tecnics con-
sidera les persones com la partida més important del seu actiu, doncs tot individu pot contribuir de
forma eficient a la resolucié de problemes; utilitza equips multidisciplinaris de persones de diferents de-
partaments, interns o externs a l'empresa, per escometre el desenvolupament d'innovacions sense que
I'organitzacié existent desincentivi aquests canvis.

En un sector com el de téxtils tecnics, amb productes que donen resposta a necessitats diversificades i
allunyades dels textils convencionals, totes les aportacions interdisciplinaries, no només en els aspectes
merament tecnologics, son fonamentals.
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- Definici6 de l'estratégia competitiva: La innovacié en les empreses de textils técnics no solsament
esta condicionada per la seva estructura organitzativa i els seus recursos, sind també per l'estructura del
mercat en el qual actua. Aixod fa que hagi de tenir una estrategia de comportament en aquest mercat,
que pot ser ofensiva o defensiva en innovacio.

Es cert que no existeix una estratégia unica i excellent aplicable a tota iniciativa empresarial. Lestructura
del mercat de textils tecnics i les necessitats potencials dels consumidors son, almenys, classificables en els
estadis resultants de les combinacions possibles entre productes d'elevat o baix consum amb gran o petit
nombre d'usuaris (mercats ninxol o mercats de masses) que, al seu torn, poden estar concentrats o disper-
sos. | aixo suposa estrategies diferents.

- Organitzacio i gestio de la innovacio: La innovacio, malgrat que la mida de I'empresa sigui petita, ha
d'estructurar-se i gestionar-se d'una manera diferent i separada de la feina i gestié directives. El mante-
niment de l'activitat actual a la feina és labor massa amplia per que les persones que en ella intervenen
tinguin temps per crear l'activitat nova.

Malgrat aixo, la innovacié no és una activitat privilegiada d'un departament de I'empresa. La innovacio esta
en tots els nivells de la mateixa: alla on els empleats fan front a problemes, tracten amb contingeéncies im-
previstes o sobren camf a través de les errades dels procediments normals. La major part de les bones idees
que permeten desencadenar processos d'innovacio apareixen en els nivells inferiors de l'organitzacio, ja que
sOn aquests els que es troben en contacte amb els consumidors o amb les possibles diferents aplicacions
de les noves tecnologies per a donar respostes a necessitats, reals o potencials, del mercat de téxtils tecnics.

Certament que les quatre premisses enunciades, sén també comunes a tot el sector téxtil; la diferencia es-
sencial és que la innovacid, en el sector textil convencionals per a la indumentaria i la llar esta essencialment
lligada a l'estetica i al confort, mentre que en el sector de textils tecnics s’ha d'enfocar cap a la recerca de
solucions problematiques multidisciplinaries complexes derivades dels mercats i usuaris a que déna servei.

En aquest context innovador, la perspectiva dentrada d'una empresa del sector textil convencional al sector
de textils técnics exigeix un canvi en l'estrategia general ja que la concurréncia en nous mercats amb nous
productes suposa canvis molt significatius. D'altra banda, les empreses no poden introduir-se a cegues en
noves activitats aparentment atractives per la seva condici¢ de sector emergent, o diversificar-se per dis-
tribuir el risc inherent a tota activitat, sense recolzar-se en les seves competencies per afrontar el seu futur.
Lempresa ha de preguntar-se, i tenir respostes, de que és el que sap i pretén fer, i qué necessita el mercat.

ILIII Relacio universitat-Hospital-industria

Per portar a la practica el que hem dit anteriorment i fomentar l'innovacié, cal collaboracions i establir no-
ves relacions colaboratives entre els sectors que podrien contibuir en algunes de les parts d'aquest proces.

En I'ambit de la salut, podriem establir un triangle per poder acabant desenvolupant algun nou producte;
els factors implicats son I'hospital, I'universitat i a vegades I'industria. Citant les institucions, és una mencio
implicita als seus profesionas. En el nostre cas aquesta industria és I'indUstria textil.

En els clusters téxtils formats al llarg de tot i el pafs i Europa, s'acostumen a formar espontaneament per
actors locals que volien aconseguir avantatges competitius de les sinergies de diferents factors existents a
la seva area geografica (tradicional dedicacié tecnologica al sector textil, preséncia de proveidors i clients,
accés a recursos humans qualificats, disponibilitat d'infraestructures, costos reduits de comunicacio i trans-
port per la proximitat geografica, presencia d'universitats, centres d'assaig i recerca, institucions financeres
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o altres organitzacions publiques o privades) es produeixen, en general, multiples efectes beneficiosos que
afecten a diferents activitats i actituds dels actors del clUster i de lI'entorn.171172173)

En efecte, la proximitat fisica reforca la creacio de lligams formals o informals de la col-lectivitat (empreses,
les universitats, els centres de recerca, els agents intermedis i les administracions) i la seva implicacio en el
projecte comu.

Aix0 serveix per implicar les empreses en les interconnexions dins la cadena de valor del sector, creant rela-
cions de consideracio de proveidors-clients interns, tot empenyent el treball en equip i la recerca comuns.
Els contactes amb les administracions sén també més senzills i fluids, a través de I'drgan de gestioé del clis-
ter, per adaptar les infraestructures del territori del clister a les necessitats del negoci.

La pertinenca al clister suposa per a les empreses, per a garantir la supervivencia en aguest entorn competitiu,
un estimul per a facilitar els processos d'innovacio i desenvolupar les capacitats necessaries per a implemen-
tar-los i a empenyer-les cap al desenvolupament d'estrategies innovadores de producte i de procés, de les que
en resulten millores de la seva competitivitat. Les empreses, en el clUster, de manera volguda o no, aprenen
I'una de I'altra i en aquest entorn, cometre errades esta permes i forma part del procés d'aprenentatge.

Finalment, assenyalar que, els cldsters han servit per donar atractiu o reforcar-lo als territoris, contribuint al
seu creixement economic i estabilitat social, exercint un efecte crida per a empreses proveidores, de serveis,
etc, relacionades amb el clUster o amb altres sectors industrials; el clister proporciona al territori una con-
centracio envejable dempreses de fabricacié, subministradors de productes i serveis, universitats i instituci-
ons de recerca que impulsen la creacid i l'intercanvi d'informacié i la millora de les oportunitats per innovar.

En la consecucié d'aquests efectes de benefici per a les empreses i el territori, en els clisters europeus més
consolidats, hi han jugat un paper important els centres de competencies: les universitats i els centres de
recerca, publics i privats.

Des de la perspectiva sectorial, un dels objectius dels centres de competencies de les regions analitzades,
és sostenir el desenvolupament dels industrials del sector del téxtil. Aquest ajut ha consistit en prendre
mesures i posar a disposicid recursos dirigits a augmentar les sinergies entre actors del sector. L'evolucié
d'aquest ajut ha anat aparellat amb el de la indUstria textil. Amb la mirada posada en les dificultats trobades
per la industria textil tradicional, l'objectiu principal d'aquests centres ha estat acompanyar les empreses en
el seu cami cap al sector de textilstecnics.

Ara bé, I'inic mitja per a les empreses textils europees per a ser competitives de cara a la competencia dels
pafsos amb baix cost de ma d'obra és la innovacié permanent, un criteri essencial per a trobar nous camins
de creixement. Laposta realitzada pels centres ha estat, doncs, un llancament, el més propici possible, cap
alainnovacié i cap a la transferencia de les innovacions a les empreses.!74175176177)

En aquest sentit, es distingeixen dos nivells de recerca i d'innovacions, que haurien de coincidir amb el di-
ferent paper que en termes de R+D+i tenen les universitats i els centres de recerca i innovacio:

- Desenvolupaments industrials a curt termini, optimitzacié dels existents per a millorar les tecnologies, els
processos, etc., que correspondria als centres de recerca i innovacio,

- Recerca prospectiva a llarg termini, assimilant en tant que possible les problematiques “textils” a les pro-
blematiques “materials’, que correspondria a les universitats i els seus centres de recerca.

En qualsevol cas, en els centres de competencies relacionats amb dedicacions regionals a téxtils tecnics,
cal destacar:
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Des de I'aspecte de la formacio, 'adaptacié dels programes dels departaments de les universitats a les ne-
cessitats de la industria i la posada en marxa de politiques de formacié continua de seminaris, de progra-
mes de reconversio, etc,, aixi com l'afavoriment de les disciplines complementaries de recerca (quimica,
biologica, mecanica, electronica, etc...) per a diversificar les problematiques i explorar altres competéncies
que les aportades pels especialistes de la indUstria téxtil que tradicionalment s’havien format.

- Serveis diligents d'assaig per a I'analisi i control dels productes i processos, aixi com de certificacio de
conformitat a la reglamentacio internacional dels diferents productes de les arees d'aplicacié dels téxti-
Istecnics.

Posada a disposicio de les empreses deines de produccié pilot o en microserie per a les etapes previes a
la industrialitzacié dels desenvolupaments i la posada a disposicié de les empreses del material cientific
de cost i manteniment elevats, pero d'utilitat puntual

Oferta de serveis de vigilancia i prospectiva tecnoldgiques dels sectors connectats a la indUstria textil,
analisi critica de signes fiables, i elaboracié de butlletins generals i/o de notes personalitzades.

Assistencia a la gestié de la propietat industrial, amb ajut a la redaccio i a la defensa de patents.

- Les universitats o els centres de recerca i/o innovacié, realitzen codesenvolupaments amb les empreses,
de manera que aquestes financen una part de la recerca, pero és la universitat que demana la patent
de lainnovacio resultant d'aquests treballs, i la que n'és propietaria. En contrapartida, 'empresa posseeix
una exclusivitat de I'Gs d'aquesta patent sobre certes aplicacions i per una durada determinada. La par-
ticipacié conjunta en projectes de recerca o innovacio, co-finangats amb recursos regionals, estatals o
comunitaris, es l'exemple més clar d'aquesta practica en tots els clUsters analitzats.

Enalguna regid el nombre d'universitats i, especialment de centres de recerca i innovacio és molt nombros.
En qualsevol cas, per donar resposta a les necessitats de les empreses la seva implicacié és sempre molt
efectiva i, en ocasions, han participat activament en la creacio dels clisters i en la reorientacié estrategica
de les empreses.

Sembla logic estructurar a nivell regional la coincidencia entre els objectius de les universitats i els cen-
tres amb les necessitats de les empreses. Aquesta estructuracio ha de permetre centralitzar els medis i les
competéncies, mutualitzar-les per a aconseguir la massa critica necessaria per a la realitzacié d'una recerca
i desenvolupament excellents. Aixo, no obstant, no és generalitzable a tots els territoris, ja que depen de la
seva extensio, mida del sector industrial de textils teécnics i capacitat d'organitzacio efectiva.

En aquest sentit, a part de les funcions de formacio de les universitats, respecte als altres centres de com-
peténcies i les tasques de recerca i desenvolupament, sembla raonable, efectiva i sostenible l'organitzacié
a dos nivells:

- Una Universitat o un Centre de recerca regional, que defineixi una politica de R+D+i que es correspongui
a una visio estrategica global del sector, optimitzant els recursos i evitant duplicitats.

- Uns centres especialitzats o amb enfocament més local quan la regié ho precisi, que permetin fer accions
locals en coheréncia amb la politica global i ofereixin unes estructures d'ajut concretes a les empreses.

Un dels requeriments essencials a tots els centres de competencies és la necessitat de la rapidesa en la
transferéncia de tecnologia; les innovacions, especialment les de producte, tenen data de caducitat ja que
en poc temps sén objecte de copia, i la proteccié global de la propietat intel-lectual és molt deficient i
costosa; la transferencia de resultats de la innovacié continuada requereix eficacia i ésser conduida amb el
ritme que marquen els mercats.
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En qualsevol cas pero, és evident que les universitats publiques, com agents clau del sistema d'investigacio
s’han d'orientar cap a la investigacio basica, que requereix una dedicacié temporal sovint llarga, incerta i
costosa; i esmercar menys temps en funcions (com l'assaig, la cerificacié de productes, I'assessorament a
empreses i altres tasques directament lucratives) que en el mercat cobreixen altres institucions publiques o
privades, que s'hi dediquen expressament.

lll. SEGURETAT, COMODITAT, TOLERABILITAT

Davant de la creacié d'un nou dispositiu, és important comprovar la seva eficacia i eficiencia, pero cal pri-
mer excemes que aquest és segur.

Seria intolerable que per evitar UPP generessim altres problemes en el pacient, com per exemple, derma-
titis 0 excemes.

Un cop tenim els prototip definitiu es va verificar que el PIP no provocava efectes indesitjats, ni lesions
secundaries al seu Us, sobretot s'evitaven les lesions iatrogeniques per I'Us d'embenats alhora de mantenir
al lloc el protector pel talo,... Aquest fet és important perque amb els dispositius actuals hi ha un elevat de
lesions en localitzacions com el dors del peu que es poden considerar secundaries al embenat per subjec-
tar la proteccio. Per tant els protectors actuals del mercats poden provocar lesions iatrogéniques que son
incompatibles amb la seguretat del pacient i amb la bona practica clinica.

Tampoc es van evidenciar intolerancies dermiques ni lesions secundaries al contacte de la pell amb el teixit
cotonds del interior.

Es va ser molt curds alhora de valorar la migracio del PIP, ja que és un problema en altres dispositius, i si es
desplaces, tots els beneficis observats serien parcials o inefectiu del tot.

Davant l'avaluacié de la migracié vertical i horitzontal ens vam trobars uns resultats que, malgrat no tindre
mala resposta ja que el 73.3% de pacients no s'havia rotat gens horitzontalment, i en 50% no es desplaca
gens verticalment, ens semblaven inassumibles si volien obtindre millores respecte el s dispositius comerci-
alitzats.

A quan a la migracio vertical, tots els desplacaments eren proximals, és a dir, que no teniem cap tope a la
punta i el PIP es desplacada cap amunt, deixant part dels peus a I'aire i modificant la zona on es recolza el
tald. Tot i que el talé mai va queda sense protegir, si que en un percentatge significatiu de pacients, un terg,
no quedava en la zona configurada per aix0. Per tant es va tapar la punta amb teixit cotonds hipoalergeénic,
igual que el teixit dins del PIP que esta en contacte amb la pell del pacient, evitant aixi el problema.

Respectea la migracid horitzontal va ser en menor grau, només es va rotar en un ter¢ dels pacients i en
angle petit, perd tornem a recalcar que la mobilitzacié dels dispositiu és un problema important en els
dispositius actuals, i volem evitar aquest inconvenient en el prototip final del PIP.

Possiblement aquest tipus de rotacié es deguda a que inicialment només hi havia una talla de PIP, amb un
teixit elastic, de cotd a la cara anterior del mateix per adaptar-se al tamany de cada peu. Amb el moviment
del pacient aquest teixit es va veure que es podia donar de si, tenint com a resultat aquest desplacament
horitzontal.

Per solventar el problema es van fer dues talles del PIP. mantenint el teixit elastic de la cara anterior per
poder adaptar-se a la morfologia de cada peu, perd sent aquest més estret per evitar que es donés de si en
exces i es traduis en la rotacié del protector.
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Ara tot i que el pacient es mogui al llit o sigui un pacient minimament autbnom que pugui sedestar el nou
dispositiu es mante al lloc sense problemes

A part de crear un prototip segur, cal que aquest sigui comode, tant en la facilitat d'Us, com que no causin
inconvenients als individuos que l'usen, que provoquin que el retirin pel seu compte o que I'utilitzin només
temporalment.

Es van avaluar diferents ftems, per assegurar la comoditat real del PIP i també la percepcié que tenim els
pacients. També es va registrar la percepcié i facilitat de ficar per part del personal d'infermeria, i la neces-
sitat de recol-locacio del mateix.

Es va avaluar la comoditat general, i també molesties concretes com picor, dolor, sudoracio, calor, opressio
i sensacié de que el protector s’ha desplacat. També es va preguntar als usuaris si volien reflectir qualsevol
altre molestia i cap d'ell ne'n va referir. En relacié a la picor el 96,7% no va referir cap molestia relacionada
amb la picor. Cap usuari va referir dolor durant I'is del PIP. El 93,3% no va presentar cap tipus de sudoracio.
En quan a el calor el 80% no va patir cap sensacio de calor, perod tenim un 20% de pacient que va referir
sensacio molesta de calor. D'aquest només el 9,9% va tenir una sensacio desagradable en relacié a el calor,
i la resta només certa incomoditat, que no calia retirar el protector. Aquesta dada és important el PIP tapa
tot el peu, i malgrat el teixit 3D deixa passar I'aire del peu interior evitant humitat i calor era un fet amb el
que ens hi podriem trobar. L'estudi esta realitzat al estiu, aixi que hem avaluat la pitjor de les condicions i
tot i aixi només un 9,9% s’hagués retirar el dispositiu per aquest motiu Es un percentatge que s'ha de tenir
en compte, perod aquesta petita incomoditat és la Unica rellevant que s'ha trobat entre totes les avaluada,
perd és un fet salvable si requlem la temperatura de I'habitacié o no tapem en exces els pacients enllitats.
Creiem, a part, que el benefici que comporta el nou protector és major a aquesta petita incomoditat.

El93,3% dels pacient no va patir cap sensacio d'opressio i dels dos que van sentir el dispositiu apretat, un va
ser una sensacié molt lleu i només un pacient va referir molesties per aquesta sensacié, perd no obligaven
a retirar el protector. La sensacié d'opressio no va estar relacionada amb el tamany del peu.

La majoria de pacient va referir que no sentien que el protector s’hagués desplacat, o si ho havia fet havia
estat molt poc. El 13,3% va referir que el dispositiu s'havia desplacat bastant, perd aquestes dades no es rela-
cionaven amb les dades del desplacament horitzontal i vertical mesurades del personal que recollia les da-
des. Per tant és una impressié de 'usuari, que millor que no tingués aquesta percepcié, perd no un fet real.

En termes generals el nou dispositiu era comode en el seu Us. Els pacient no van tindre en un percentatge
elevat, cap sensacié desagradable. En el 96,7% de pacients el PIP era puntuat com a molt o bastant como-
de, cal fa referir que no era gens comode i nomésun persona el va calificar com unamica incomode.

Es molt important no desestimar les sensacions que tenen els pacients respecte a I'Us del protector, tan si-
guis dades objectibables com sensacions del pacient, ja que la comoditat percebuda sera la que condicio-
nara I'ds real del PIP. Ja podem disposar del millor protector del mén que si el pacient el retira per qualsevol
molestia, aquest no sera eficac en absolut.

Cal destacar que aquestes determinacions es van fer amb durant tota l'estada hospitalaria, incoent la nit.
Es d'apreciar que cap d'aquestes molesties impedeix el descans nocturn i va ser motiu que despertats
precocos. Durant al nit seria quan més estona el pacient manté les extremitats en la mateixa posicid i quan
menys canvis posturals es practiquen, augmentat aixf la pressié en les zones de risc, per tant és molt signi-
ficatiu que el nou protector no ocasiona cap molesties durant el descans nocturn i no s’ha de retirar durant
el mateix.



Discussio

La comoditat i tolerabilitat del PIP sén molt elevades, tant pels pacients, com pels professionals que I'apli-
quen, fet que ens fa pensar que en la practica clinica habitual no seria un problema el seu Us a llarg plac.

Aquesta part del estudi és molt important perqué sera, o és, un predictor real de si a la practica clinica ha-
bitual el pacient pot mantenir una proteccié perllongada del peu amb el PIP, i que les avantatges d'aquest
siguin reals, perque podem tindre un protector ideal en termes tecnic que no ens servira de res si els paci-
ents no I'utilitzen en les situacions de risc.

IV. EFECTIVITAT

En la literatura actual, sobretot en les guies hospitalaries, es va especial ressé de les seglients mesures per
previndre les UPP, establint el grau d'evidencia cientifica de la prevencié de les UPP, perd en cap apartat
inclouen els protectors, ni fan especificacié a cap. (4)

Valoracié del risc, al ingrés (nivell evidencia C), un cop a la setmana (nivell evidencia Q).

Manteniment de la pell (nivell evidéncia Q).

Estat nutricional. Canvis posturals, superficies de recolzament (nivell evidencia B).
- Maneig de la carrega tissular (nivell evidencia B).

A la literatura, sobretot espanyola, només va referencia als aposits en el tractament de les lesions ja establer-
tes. No hi ha referéncies als aposits en quan a la proteccio.®'"3)

Aquest estudia part de mesurar l'efectivitat del PIP, també ens donara informacié de l'efectivitat d'altres pro-
tectors, que no tenim, ja que no existeixen estudis ni randomitzats ni prospectius ni tan sols epidemiologics
que registrin quin protectors usava cada pacient

Com a protector per evitar les UPP l'efectivitat del PIP es traduira en les lesions que pot evitar comparat amb
els protectors actualment al mercat.

Per agafar una fotografia el més real possible de la practica clinica en els hospitals de I'estat, es va comparar
el PIP amb el protector més utilitzat en la majoria d’hospitals (Alevin) i I'nabitual usat fins ara al hospital de
Matard (CVMédica). Aquests dispositius esmentats es consideren productes sanitaris per tant en quan a
legislacié actual, que no és tan exigent com en farmacs, només han de demostrar seguretat, i no cal demos-
trar eficacia ni efectivitat, i per tant no hi ha assajos clinics prospectius ni comparar diversos protectors. Per
tant aquest és el primer estudi respecte al tema.

En el nostre estudi, no hi ha diferéncies sociodemografiques entre els tres grups d'estudi. Es important
detacar que els factors associats al desenvolupament de les UPP estan distribuits de igual manera entre
els tres grups, sobretot en quan a la mobilitat del pacient i el lloc de procedencia no hi havia cap ten-
dencia.

D'igual manera els grups d'estudi van quedar equiparats en quan a les comorbilitats dels pacients.

Tampoc s’han evidenciat diferencies entre els grups en quan a habits toxics i estil de vida. Es van realizar els
ITB a tots els pacient per evidenciar si el sindrome d'isquemia cronica estava implicat en el desenvolupa-
ment de les Ulceres, ja que si fos aixi hi hauria un problema d'isquemia de base que s'hauria de solucionar
(revascularitzar) abans d'atribuir al lesié a la pressié per si sola, i serien pacient amb risc més elevat de pa-
tir-les i podria esbiaixar els resultats. Pero tenim poca incidencia de patologia arterial periférica, i aquesta no
és critica, i ha quedat distribuida de igual manera entre els tres grups.
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La puntuacio en les escales de risc per desenvolupar UPP va ser homogenia, excepte per l'escala de Bar-
thel, on hi ha diferencies significatives entre els grups, els pacients amb el PIP i I'Alevin van puntuar més
en aquesta escala, respecte els pacients que van dur el CVMedica, pel que en principi teniem més risc els
pacients que van usar el PIP i I'Alevin.

La prevalenca de I'UPP al alta va ser d'un 9,4% en el grup del PIP, un 9,9% en el grup de I'Alevin i un 13,8%
en el de CVMedica.

Totes les UPP detectades van ser grau |. La localitzacio més freqUent va ser al tald, en els tres grups, segueix
per I'hallux del primer dit i despres el del 5¢, sense trobar-se diferéncies significatives. La frequéncies de
localitzacio de les Ulceres concorda amb el primer estudi d'epidemiologia.

El PIP va ser el protector que més UPP va evitar, només van objectivar 2,05 UPP/100 dies d'hospitalitzacio,
totes van ser de tipus 1. Seguit de molt aprop de I'Alevin amb el que es van identificar 2,15 UPP/dies d’hos-
pitalitzacio. El protector que va evitar menys UPP va ser CVMédica on es va observar 3,53 novesUPP/100
dies d’hospitalitzacio.Resumint, I'Gs del PIP indica una reduccio del risc respecte l'alevin del 5% i del 42%
respecte a la CVMédica.

Si‘ajustem la reduccio del risc per I'index de Barthel que és la Unica variable que no esta distribuida homo-
genimanet entre els 3 grups (index de Barthel més baix enel grup del PIP), seguim tenint un major benefici
de proteccié amb el PIP, i aquest benefici és major respecte la CVYMédica que amb I'Alevin. El percentatge
d'UPP evitades a membres inferiors pot semblar baix, pero cal recalcar que l'estudi té una mostra limitada de
pacients, i la realitat clinica actual és que cada cop hi ha més malalts cronics que requereixen ingrés, ja sigui
en hospitals d'aguts, com centres sociosanitaris o de llarga estada, i la poblacié esta més envellida, i presenta
problemes de mobilitat i d'enllitament, factors amb relacié més que evident amb les lesions de pressio.

Si contemplen un escenari més proper a la realitat amb un temps d’hospitalitzacid més llarg, o en unitats
com la UCI que tracten pacients més greus, i en pacients encara amb més risc d'UPP, per centres socio-
sanitaris, on hi ha més percentatge d'enllitament i mobilitzacions parcials per part dels pacients, on hi ha
individus amb risc més elevat de desenvolupar UPP, el percentatge de lesions evitades sera major.

Tot i que actualment les diferencies trobades no sén significatives, si hi ha una tendéncia, pero pensem
que aquesta tendencia no es només per atzar. Com que al estudi tots els pacients van amb protector i la
incidencia és més baixa, diferent d'estudis observacionals on es tradueix la practica clinica habitual, que en
un assaig clinic on fins i tot el grup control esta més supervisat que en estudis observacionals, perd possi-
blement fora de l'estudi hi hagués més nombre d'UPP i haguéssim trobat més diferencies.

Recalcar que totes les UPP detectades son de grau |, hem de suposar que a major temps o pacients més
complicats, part d'aquestes lesions passaran a ser grau Il i lll, com indica la bibliografia espanyola, on la
majoria de lesions sén grau Il, que es pot traduir en que les de grau | han passat desapercebudes si no es
fa una busqueda activa i directament les de tipus dos. Aixi davant I'escenari nacional i en la practica clinica
habitual es de pressuposar que les UPP evitades encara sera en major grau, i evitara les consequiencies
d’'UPP més complicades.

Es va avaluar també la seguretat, tolerabilitat i comoditat dels altres dispositius. Tot i que no s’han registrat
grans molesties amb cap dels dispositius que impliquin la retirada dels mateixos si que sevidencia que el
PIP es desplaca menys que els altres protectors, s’ha de recollocar menys vegades pel personal d'enfer-
meria i ocasiona menys molesties en quan a sudoracié, calor o opressié. L'alevin és el dispositiu en que
més protectors s'ha usat durant lingrés pel fet que s’han hagut de recanviar amb més frequéncies per
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malmeétres el dispositiu, possiblement perque necessita delements auxil-liars per la seva subjeccio, i tolera
malament la mobilitat del pacient.

En I'aspecte que el PIP s'ha de recol-locar menys suposa una avantatge comparativa molt important, ja que
aquestes dades tan extretes d'un estudi, en que els pacients estaven sequits d'aprop i el personal que els
atenia estaven sensibilitzats. La no mobilitat del PIP era un objectiu molt important al llarg de tot el desen-
volupament i fabricaci¢ del dispositiu, per evitat feina al personal encarregat del pacient i per no deixar
zones desprotegides des de que s'evidenciar que el protector no estar al seu lloc, s'avisa i es recanvia poden
passar varies hores. En la practica clinica real aquesta feian suposa un increment de la carrega assistencial i a
vegades la recol-locacié del protector no es pot fer al moment, fet que implica aquesta desproteccio abans
esmentada en les zones més sensibles a la pressio.

Cal pensar, que I'is d'aquest dipositius pot ser una font de molésties i incomoditats, en qualsevol de les
seves variants, sobretot si el pacient conserva part de la mobilitat o és parcialment autonom. La comoditat
general de tots els dispositius és acceptable, la millor és el del PIP, tot i sembla un fet superflu en relacié a
altres variables estudiades és important perque condicionara I'Us delsprotectors, i com ja hem comentat
podem tindre a la teoria el millor protector del mén, que si el pacient no I'utilitza per qualsevol motiu no
serveix de res.

V. EFICIENCIA

S’ha demostrat una tendéncia a la reduccié d'UPP amb el nou protector, malgrat el benefici evident, cal col-
locar aquesta millora dins la realitat hospitalaria actual, aixd passa per a realitzar una analisi economic del
benefici trobat, per a valorar el cost/ efectivitat. No ens serviria de gaire la reduccié de Ulceres incidents que
planteja el PIP, si fos a un preu molt elevat que el sistema public de salut no pogués financar. Cal analitzar
el nou dispositiu com si realment estigués al mercat, es pogués comercialitzar i els hospitals tinguessin una
opcié viable per a la seva compra.

V.l Cost/efectivitat, Analisi economica

Tot i que el PIP no té un preu de cost definitiu, hem fet un analisis econdmica amb dos possibles preus, un
més elevat i altre més econdomic per cobrir les dues opcions. El preu més economic serien 5,6 euros, el més
elevat 10. Els altres dos dispositius tenen un preu de venta de 5,28 euros I'Alevin i 2,25 euros la CVMedica,
tots per unitat.

S'han fet els calculs contant dues unitats minimes per cada pacient, en l'alevin s'ha fet la mitjana contant els
recanvis que necessita el pacient derivats de I'estudi durant aquest 8 dies d'ingrés. Es significatiu fer la va-
loracié amb el nimero de protectors reals que han usat els pacient, ja que si el protectors s'ha de recanviar
freqientment, implica més feina pel personal, incomoditat del pacient, perd també major despesa per part
del hospital, per aix0 s'ha avaluar acuradament quan dispositius de cada s'han tingut que recanviar i ficar
de nou, ja que incrementa el cost per UPP evitada.

En aquest punt és substancial recordar que el PIP, es pot rentar i és reutilitzable, només caldria recanviar-lo
si es trenca, fet molt poc probable per I'estructura intrinseca pel teixit 3D. Aquest fet no ha estat avaluat
des del punt economic, perd hem de suposar que ha més pacient i més dies d'estada, els protectors s'’ha
de recanviar més, ja que l'alevin i la CV medic no es poden reutilitzar. La capacitat de reutilitzar el PIP en el
mateix pacient si sembruta és un valorar afegit sobretot en pacients de risc que necessiten proteccio a llarg
termini, ja que la vida mitja del mateix és molt llarga i clarament superior, als altres artefactes usats.
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Tampoc s'ha fet el recompte monetari dels embenats que requereix I'Alevin per a mantenir-I'ho al seu lloc,
tot i que aquest sigui d'Us freqUent hospitalari i el cost no ascendeix massa.

Hem susposat tractar 100 pacients, durant I'estada mitjana observada, que sén 8 dies de promig, i s'ha ana-
litzar economicament cada protector. El cos per I'alevin serien 1.140,48 euros, per la CVMédica 451 euros i
pel PIP, tenim dos escenaris, el més car que estariem parlant de 2.000 euros i més barat, 1.120 euros.

Segons les dades de I'estudi I'alevin evitaria 12,7 UPP en aquest suposit, la CVMédica 28,2 i el PIP 16,4 noves
UPP. Per tant el cost per UPP evitada seria per PIP seria respecte l'alevin en l'escenari més favorable cost/
efectiu, ja que a un preu algo menor evita més UPP (20 euros menys). En l'escenari més desfavorable tindri-
em un cost de 1.074,4 euros per Ulcera evitada. Planteja un gest superior al alevin, pero tenint en compte
que tot i ser un preu lleugerament més elevat, evita més lesions de novo pel que tindriem un cot i efecti-
vitat similars

La CVMédica és el dispositiu més barat, perd evita menys UPP. Pel que en I'opcié economica del PIP tin-
driem un sobrecost del PIP de 56,7 euros per UPP evitada i el més desfavorable 131,27 euros més per UPP
evitada pel PIP, respecte la CVMédica.

Com hem comentat la CVMédica sempre és més economica, ja que el preu de bases és molt menor. Res-
pecte l'alevin i la CVMédica, tenim un sobrecost de 62,6 euros per UPP evitada amb l'alevin respecte la
CVMédica.

Dins la realitat del mercat, l'opcid de que el PIP costi uns 5,6 euros s'apropa més a la realitat que no pas
la opcié més desfavorable analitzada inicialment, ja que prenent ser un producte competitiu a nivell dels
protectors de peus al mercat espanyol, i expandir-se a nivell europeu.

En aquest analisis econdmica s'ha tingut en compte només el cost per UPP evitada per cada protector. En
general el PIP, es presenta com un dispositiu cost/eficac evita més UPP que els altres dispositius i en l'analisi
on el protectors és més economic, representa una ventatja respecte I'Alevin, i un sobrecost minim respecte
CVMédica.t6>760

En aquesta investigacio no es va contemplar el cost que implica la cura una UPP un cop ja establerta, fins
i tot el grau |, cal més temps del personal a carrec del pacient, més olis o cremes protectores, més atencié
per evitar a que passin a a estadis superiors, ja que com més complicada és la lesié més recursos tant per-
sonals com de material requerira el pacient. Si es valorés també els sobrecostos que implica el curar 'UPP,
I'allargament de l'estada hospitalaria, el temps del personal, les complicacions derivades de les mateixes, les
proves,... el benefici del PIP encara seria major.

Tampoc s'ha d'oblidar que tot i les UPP registrades son tipus |, aquestes lesions son les precursores de les
lesions tipus II, i 1V, i és imprescindible la seva prevencié si volem erradicar els estadis posteriors, més
greus i més costosos pel sistema.©6>6770

També cal incloure el dolor que pot patir un pacient amb una UPP, encara que sigui de tipus |, que a més
de requerir més subministrament d'analgesia, fara que la mobilitat i encara sigui menor i implicara més risc
d'UPP, i a més a més, sera un pacient més susceptible a nivell emocional, que suposara més dificultat en
solucionar la malaltia de base i ser una possible alta hospitalaria. Aquest patiment emocional del pacient és
intangible que no es pot valorar econOmicament perd també cal tindre en compte aquest tipus de costos
no tan evident.



Discussio
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FORTALESES I LIMITACIONS DEL ESTUDI

VI.I Fortaleses

De l'estudi epidemiologic:

S'avalua la practica clinica habitual, sense cap intervencio.

Avaluacié directe, periodica i prospectiva de les UPP per part de professionals experts i degudament
formats.

De I'Assaig clinic:

Primer assaig clinic que compara diversos protectors del peu

Disseny d'estudi controlat amb assignacié aleatoria als grups d'intervencio el que representa la principal
garantia per a la seva comparabilitat.

Davant la inexistencia d'un dispositiu estandard o de referencia, s’han utilitzat dos grups controls que re-
presenten la practica clinica habitual (més freqlent) en el nostre entorn. Es van seleccionar els protectors
Alevin i el Medicare com a grups controls ja que son els més utilitzats en el nostre entorn i no coneixem
que hi hagi cap estudi que hagi demostrat la superioritat d'un protector sobre dels altres.

No hi ha hagut perdues de sequiment ja que tots els pacients estaven hospitalitzats.

Avaluacié dels resultats realitzada per professionals experts amb experiéncia i formats en I'ambit de les
UPP.

Del procés d'innovacio:

La descripcié de tot el procés d'innovacié considerem que és un punt fort de I'estudi, ja que la creacié
d'un nou dispositiu i la valoracié del mateix mitjancant els estandars que qualsevol recerca cientifica, i
la millora que suposo aquest nou dispositiu respecte els actuals, no hagués estat possible sense el tre-
ball previ d'identificar una mancanca respecte el tema que estem tracant i buscar una solucié mitjancat
lingeny i I'idea, que posteriorment es va ficar en practica. Gracies a aquesta innovacic a més de generar
coneixement cientific generem una riquesa tant economica com de salut.

Equip multidisciplinar: format per metges de diverses especialitats (), infermeres, enginyers textils,... que
aportaven coneixement especific, en que cada persona aporta coneixement especific sobre la seva area
podent acabar creant un nou instrument, des de 0. Aquest metode de treball cada cop sera més valid en
quan a investigacié i innovacio en salut, ja que diferents materies es poden veure afavories per la sinergia
de diferents d'especialistes en diferents materies.

V.Il Limitacions

Les principals limitacions de I'assaig clinic realitzat inclouen:

1.

El calcul de la grandaria de la mostra es va basar en les dades epidemiologiques del primer estudi. Es
tractava d'un estudi observacional (reflex de la practica clinica habitual) en el que és possible que algu-
nes persones amb mobilitat reduida i tributaris de dur un protector al peu no el portessin. Aquest fet pot
haver comportat l'elevada incidencia observada que després no es va observar en I'assaig clinic.

. La limitada grandaria de la mostra ha comportat una baixa potencia estadistica. Continuem pensant que

la hipotesi plantejada, tot i no confirmar-se, tampoc no es pot descartar i que calen més estudis amb una
major grandaria de la mostra (i major potencia estadistica) per avaluar l'efectivitat dels diversos protec-
tors del peu.
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3. Periode de seguiment relativament curt que condiciona la incidencia de les UPP, ja que potser no es va
donar prou temps perqué les UPP puguin apareixer. Temps de seguiment més llargs haguessin permes
un major nombre de UPPs.

4. La"subjectivitat” en el diagnostic de UPP de grau 1 (eritema), que pot ser molt observador depenent i
que requereix d'una certa experiencia en el diagnostic i maneig d’aquesta patologia.

5. Dificultat per a una avaluacié doble cega dels resultats.

6. El fet de participar en un assaig clinic comporta una vigilancia i una atencié molt més acurada dels
malalts i d'alguna manera modifica la practica clinica habitual. Al saber que participaven en un estudi,
tant els pacients com els professionals sanitaris és possible que modifiquessin la seva conducta, essent
més estrictes en el compliment de les mesures preventives, I'avaluacié dels resultats, etc.

7. La poblacié d'estudi va incloure persones grans amb algun factor de risc de UPP, perd és possible que
en poblacions més fragils i de major risc com per exemple aquelles amb enllitament permanent, UC|,
desnutrits,... l'efectivitat del PIP fos més evident.

8. Pel que fa a I'analisi econdmica, cal esmentar la incertesa del preu de venda final del PIP. S'ha assumit el
rang de preu més esperable d'acord amb el que ens ha comentat el fabricant, tot i que aquest preu pot
variar en funcié de l'escala de produccié, ofertes pel volum de compra, etc.
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CONCLUSIONS

Estudi epidemiologic:

1.

En els ancians (=65 anys) hospitalitzats als serveis de geriatria, cirurgia vascular o cirurgia ortopedica i
traumatologia, les UPP al peu sén molt freqlents, mostrant una prevalenca en el moment de l'ingrés
del 30% i del 74% en el moment de l'alta.

Aquesta poblacio té un alt risc de desenvolupar una UPP durant l'estada hospitalaria, mostrant una
incidéncia de 9 noves UPP/100 dies d'ingrés. La gran majoria d'aquestes UPP (97%) son de grau | (eri-
temes) i el 57% dels casos es localitzen al talé.

En aquest estudi es corrobora que l'edat, el sexe femeni, la procedencia de residéncies i la mobilitat
reduida sén factors de risc de UPP en ancians hospitalitzats.

Desenvolupament del protector integral del peu:

4,

S'ha dissenyat i desenvolupat un nou dispositiu en forma de mitjé que cobreix tot el peu, amb una
cobertura externa tubular en L amb teixit 3D de poliéster que absorbeix la pressid i una capa de cotd
interna tancada per la punta per evitar el seu desplacament vertical. Existeixen dues talles d'aquest
dispositiu perquée s'adaptin millor a la grandaria del peu.

El nou dispositiu (PIP) ha presentat una bona acceptacioé per part dels pacients, el 96% des quals han
manifestat que li ha estat bastant o molt comode. Un 17% va manifestar que li produia sensacié de
calor i un 7% sudoracié, perd no es va detectar cap altre sensacié molesta rellevant.

Avaluacio del PIP:

6.

1.

EI'PIP és un protector segur i, igual que els altres protectors, no ha mostrat cap efecte advers rellevant
a la mostra d'estudi durant el periode d'hospitalitzacio (8 dies de mitjana).

No s’han observat diferéncies rellevants en el grau de comoditat que manifestaven els pacients en
relacio als diversos protectors avaluats.

No s'ha pogut demostrar que el PIP sigui més efectiu en la prevencioé de les UPP que els altres protec-
tors del peu habitualment utilitzats, ja que la reduccio del risc observada (del 5% respecte del protec-
tor Alevin i del 48% respecte del CVMédica®) no és estadisticament significativa.

El PIP és el protector que ha mostrat desplagar-se menys un cop col-locat, de manera que en el 80%
dels casos es va considerar que no s’havia desplacat gens, mentre que aquest percentatge estava al
voltant del 35% en els altres dos grups d'estudi (Alevin i CVMédica®). Aquest fet ha comportat que el
PIP hagi requerit ser recol-locat en un nombre menor de casos (aproximadament 5%) respecte els
altres protectors (aproximadament un 40%),.

Si‘el cost del PIP oscil-la entre 3,3 i 5,6€/unitat, el PIP es mostra lleugerament més eficient que I'Alevin
en la prevencio de les UPP. En l'escenari d'un cost del PIP de 5,6€ la unitat, PIP i Alevin mostren un cost
i una efectivitat (a 8 dies) molt similars. En aquest mateix escenari el PIP comporta un cost de 56,7€/
UPP evitada respecte de CVMédica®.

Els pacients que han desenvolupat una UPP durant I'ingrés tenen un dia més d'estada mitjana a I'hos-
pital respecte dels que no han fet cap UPP, amb un cost mitja d'aquesta estada addicional de 450¢.
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Tot i aix0, no es pot descartar que aquesta diferencia en l'estada mitjana sigui deguda a l'atzar o, en

cas contrari, no es pot atribuir aquesta estada addicional només a la UPP, ja que la UPP pot ser un
indicador de major fragilitat o vulnerabilitat.

Sén necessaris nous estudis en poblacions de major risc (ancians més fragils, amb discapacitat fisica o

enllitats, etc.), en mostres més grans i amb periodes de seguiment més llargs per avaluar I'eficacia del
PIP.
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ANEXES

I.  EL METODE BERG O COM MESURAR EL VOLUM D’UNA ULCERA

L'objectiu d’aquesta tecnica és valorar el volum d'una Ulcera, de forma objectiva sobté la profunditat exacta
i l'extensid. Aixo ajuda a confirmar si el tractament aplicat ajuda a la cicatrtizacioé o no.

Va ser un métode dissenyat per Berg et al. relativamente sencill. Es col-loca el paciente de manera comoda,
es neteja be la pell perilesional i s'asseca, es posa un aposit de poliureta adhesiu i transparent que cobreixi
tota la superficie de la Ulcera i una zona de pell sana perilesional, on s'adhereix de manera ferma a aquesta
zona. Després amb una xerinja carregada amb salucié salina, s'atrevessa I'aposit i s'introdueix la solucion fins
reomplir completamente ['Ulcera.

La quantitat de solucién salina introduida determinara el volum de la presid, generalmente en milimetres.

::'smjth&ﬁéphvk

.:':Ieggﬁan‘uen’rg:

1&nephew

YEpartamenta dlinico
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Il. ESCALES DE RISC

Il NOVAS5
PUNTOS Est. Mental Incontinencia Movilidad Nutricion Ingesta Actividad
0 ALERTA NO COMPLETA CORRECTA DEAMBULA
OCASIONAL/ LIGERAMENTE OCASIONALMENTE CON DEAMBULA CON
W DESORIENTADO LIMITADA INCOMPLETA AYUDA AYUDA
URINARIA DEAMBULA
2 LETARGICO O FECAL LIMITACION DS A SIEMPRE SIEMPRE PRECISA
IMPORTANTE AYUDA
NO INGESTA ORAL, NI
URINARIAY < ENTERAL NI PARENTERAL NO DEAMBULA,
3 COMA FECAL INMOVIL SUPERIOR A 72 H.Y/O ENCAMADO
DESNUTRICION PREVIA.

Il.IIL_ ESCALA DE NORTON

VALORACION DEL RIESGO DE ULCERAS POR DECUBITO - ESCALA DE NORTON

Indicacion

Valoracion del riesgo de deterioro de la integridad cutdnea y de la presencia de factores de riesgo para el
desarrollo de ulceras por presion (UPP)

Administracion

Se trata de un cuestionario con 5 items tipo Likert (estado fisico general, estado mental, movilidad, activi-
dad e incontinencia) cuya puntuacion oscila de 1 a 4 para cada uno, constituyendo la poblacion general
de la comunidad y hospitalizada, la poblacién diana de ejecucion.

Escala de Norton

Estado fisico general: Muy malo (1), Pobre (2), Mediano (3), Bueno (4).

Incontinencia: Urinaria y fecal (1), Urinaria o fecal (2), Ocasional (3), Ninguna (4).

Estado mental: Estuporoso/comatoso (1), Confuso (2), Apético (3), Alerta (4).

Actividad: Encamado (1), Sentado (2), Camina con ayuda (3), Ambulante (4).

Movilidad: Inmovil (1), Muy limitada (2), Disminuida (3), Total (4)..

Interpretacion

Presenta un rango total de 1 a 20 puntos.

Una puntuacion total de 14 puntos o menos, indica que el paciente es de riesgo y deben adoptarse me-
didas preventivas.

Cuanto mas bajo sea el total de puntos, el riesgo es mayor.
Interpretacion orientativa de la puntuacion:

De 5 a 9 puntos: Riesgo muy alto.

De 10 a 12 puntos: Riesgo alto.

De 13 a 14 puntos: Riesgo medio.

> de 14 puntos: Riesgo minimo / sin riesgo.

Protocolo informéatico en OMI-AP.
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i Humedad R/C . -
Estado mental Movilidad Nutricion Actividad
Incontinencia
Correcta
Toma la dieta
completa, nutricion
No. enteral o parenteral
) adecuada. Puede
Completa. Tiene control de
. esfinteres o lleva estaren ayunas
Orientado. Autonomia conda vesical hasta 3 difas por Deambula.
0 ) ) completa para prueba diagnostica, .
Paciente orientado ) permanente, 0 No ! hy Autonomia completa
; cambiar de . intervencion :
y consciente. S tiene control de L para caminar.
posicion en la cama ; quirdrgica o con
) esfinter anal pero no . -
oenlasilla. dieta sin aporte
ha defecado en 24 ; S
horas proteico. Albdmina 'y
) proteinas con valores
iguales o superiores
a los estandares de
laboratorio.
Urinaria o fecal Ocasionalmente
) ) ocasional. i
Desorientado o Ligeramente incompleta.
apatico o pasivo. limitada. Tiene incontinencia Ocasionalmente Deambula con
- . . urinaria o fecal ; ; ayuda.
Apético o pasivo Puede necesitar ocasional. o lleva deja parte d? la dieta y
1 o desorientado ayuda para cambiar colector Lrinario (platos proteicos). Deambula con ayuda
en el tiempo y en de posicién o o cateterismo Albumina y protefnas ocasional (bastones,
el espacio. (Capaz reposo absoluto . A ; muletas, soporte
de rei ond(erc!:\O opr rescripcion Intermitente, con vaIQres Iguales humano etrc))
ord P ilas) P ’dp P o tratamiento O superiores a e
ordenes sencillas). médica. evacuador los estandares de
controlado. laboratorio.
Incompleta
Letargico o o Urinaria o fecal Diariamente deja Siempre precisa
hipercinético. ‘L\mltaflor; habitual. parte de la dieta ayuda,
. mportante. ) ) ) ) :
Letérgico (no P Tiene incontinencia (platos proteicos). Deambula si
2 de ord S ) inaria o fecal o ) eambula siempre
responde ordenes) iempre necesita drinaria o fecal, Albtminay protefnas con ayuda (bastones
o hlperC|neﬁ|co ayuda para cambiar o tratamiento con valores iguales soporte humano
por agresividad o de posicién. evacuador no o superiores a ete) !
irritabilidad. controlado. los estandares de o
laboratorio.
No ingesta
Comatoso. Urinaria y fecal. Oral, ni enteral,
) L ) ni parenteral No deambula.
Inconsciente. No Inmovil. Tiene ambas par .
o ) ; . superior a 3 dias y/o )
3 responde a ningun incontinencias o Paciente que no

estimulo. Puede
ser un paciente
sedado.

No se mueve en la
cama nien lasilla.

incontinencia fecal
con deposiciones
diarreicas frecuentes.

desnutricion previa.
AlbUmina y proteinas
con valores inferiores
a los estandares de
laboratorio.

deambula. Reposo
absoluto.
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I.IV_ESCALA DE BRADEN

128

ESCALA BRADEN-BERGSTROM - VALORACION DEL RIESGO DE UPP

indicacién: Valoracion del riesgo de deferioro de a integridad cutanea por la presencia de
factores de riesgo para el desarrollo de Ulceras por presion (UPP).

Codificacion proceso: 1.1.1.1.1.9.2.5.1 Ulcera por presion  {CIPE-w).
00046 Deterioro de la integridad cuténea (NANDA).

Administracién: Consta de 6 itemes. Heteroadministrado. Cada item se puntla de 1{menos
deseable) a 4 (mas deseable), excepto el item “friccidn y rezamiento” que se punttade 1 a3,

El rango de puntuacion oscila entre 6y 23,

Interpretacion y reevaluacion:

Riesgo Alto : puntuacién <13

Riesgo Moderado: puntuacién entre 13y 14

Riesgo Bajo: si <75 afios, puntuacién 15 -16
si > 75 afios, puntuacion 15 -18

Reevaluar anualmente o cuando |a situacidn dei paciente cambie.

Propiedades psicométricas: Fiabilidad test-retest : 0,88 (Bemal, 2001). Esta escala ha sido

validada en numerosos estudios con una sensibilidad gue oscila entre el 27% v el 100%: una

especificidad con valores entre 26% y 92%: un Valor Predictivo Positivo con valores entre
8,1% y 77% y Valor Predictivo Negativo, con valores entre el 71% y ef 100%. {Moreno Pina,

2006).

SCALA BRADEN-BE

Parcepcion

se queja, no se

No puede comunicar,

verbales pero no

déficit sensorial que

E RGSTROM
5 1 2 3 4 TOTAL
Completamente | Muy limitada: Levemente No alterada:
limitada: Responde sélo a limitada: Responde a rdenes
No responde(no | estimuios dolorosos.| Responde a érdenes| verbales. No tiene

: defiende ni se el discomfor exceplo] siempre puede limite fa capacidad
sensorial - | 4oarra) ante por quejido o comuricar el de sentir o
Capacidad | eqimylos agitacion o tiene discomfor o la manifestar dolor o
para o doforosos, por un | deterioro sensorial | necesidad deser | discomfor.
responder - | el disminuido que limita la volleads o tiene
significativa- . | e conciencia0 | capacidad para alguna alteracién
menteal | cedacion o sentir dolor o sensorial que limita
discorfor ;.- capacidad limitada| discomfor sobre fa | la capacidad para
refacionado .\ para sentirdolor | mitad del cuerpo. sentir dolor o

- Condapresion.  sopre i mayaria discomfor en una o
; de la superficie dos extremidades.
corporal,
1 2 3 4 TOTAL !
Constantemente Muy humeda: QOcasionalmente Rara vez
hiimeda; La piel esta hitmeda; hiimeda:
Humedad | (5 piel permanece | frecuentemente La plel estd La pief esta
Gradoenel | himeda casi himeda, las sébanas | ocasionalmente usualmente
cualapiel | constantemente por | deben cambiarse por | humeda, requiere un | seca, las
esta sudoracion, orina o | los menos una vez cambio cada 12 horas. | sibanas
expuestaa | liquidos corporales. | cada ogho horas. requieren
fahumedad.| Cada vez que es cambio con
movilizado o girado intervalos de
se encuentra rutina.
mojado.
En cama; Ensilla: Camina Camina con
Confinado en cama, }  Capacidad para ocasionalmente; frecuencra:
caminar severamente | Camina Camina fuera
Actividad limitada o inexistente. | ocasionaimente del cuarto por
Grado de No puede soportarsu | durante ef dia pero lo menos dos
actividad propio peso o debe ser | muy cortas distancias | veces al dia y
fisica. asistido en la siliz €01 0 $in asistencia. dentro de &l
coman o de ruedas. Pasa la mayor parte por lo menos
del turno( 8 horas) en | una vez cada
la silla 0 en cama. dos horas.
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IV ESCALA DE WATERLOW

RELACION ASPECTO DE SEXO/EDAD RIESGOS
TALLA/PESO LA PIEL EN ESPECIALES
AREAS DE
RIESGO
Promedio 0 | Sana 0 | Hombre MALNUTRICION
TISULAR
Por encima de la 1 | Muy fina (piel 1 | Mujer Situacion terminal, 8
media de ancianos) caguexia
Obeso 2 | Seca 1 ]14-49 Insuficiencia cardiaca | 5
Por debajo de la 3 | Edematosa 1 | 80 —64 Enfermedad vascular | 5
media periferica
CONTINENCIA Fria y himeda 1 |65-74 Anemia 2
Completa / Con 0 | Coloracion 2 | 75 -80 Fumador 1
sonda vesical alterada
Incontinencia 1 | Rota/con 3 |81+ PROBLEMAS
ocasional erupcion NEUROLOGICOS
Con sonda vesical | 2 | MOVILIDAD APETITO Diabetes, Esclerosis | 4-
{ Incontinencia de multiple, Accidente 6
heces cerebro vascular;
paraplejia sensitiva /
motora
Incontinencia 3 | Completa 0 | Normal CIRUGIA MAYOR
doble {promedio)
Inquietud / 1 | Pobre Intervencines 5
nerviosismo ortopedicas por
debajo de la cintura;
espinales
Apatia 2 | Nutriciéon por Mas de 2 horas en 5
sonda / Solo mesa de quirofano
liquidos
Disminuida 3 | Dieta absoluta MEDICACION
{ Anorexia
Inmovil / con 4 Esteroides; 4
traccion Citotoxicos, Anti-
inflamatorios en
dosis altas.
Sentado 5

Puntuacion: = 10 riesgo. =15 alto riesgo. = 20 muy alto riesgo

Descripcian:

- Waterow J. A risk assessment card. Nursing Times. 1985. 81(49):51-55
- Judy Waterlow Web Page. Disponible en: www.judy-waterlow.co.uk.

- Cook M, Hale C, Watson B. Interrater reliability and the assessment of pressure-sore risk
using an adapted Waterlow Scale. Clinical Effectiveness in Nursing. 1999. 3: 66-74.

Validacion:

- Smith I. Waterlow / Norton scoring system. A ward view. CARE- Science and Practice.
1989. 7 (4): 93-95.
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I.VI ESCALA CUBBIN-JACKSON

ESCALA VERSION TRADUCIDA AL ESPANOL

Edad Peso Estado de la Estado mental Movilidad
piel
4-<40 4- Pesoen la 4- Intacta 4- Despierto y 4 Deambulacion
| media (normal) alerta completa
3-40-55 3- Obeso 3- Piel 3- Agitado / 3 Camina con
enrojecida inquieto /confuso | alguna ayuda
2- 65-70 2- Caquectico 2- Piel con 2 Apatico/ 2 Muy limitada /
rozaduras o sedado pero sentado en sillon
excoriaciones responde a
estimulos
1-=70 1- Cualguiera 1- Necrosis / 1 Coma/ No 1 Encamado /
de los exudado responde a inmovil
anteriores y estimulos
edema fIncapaz de
movimientos
Estado Respiracion Nutricion Incontinencia Higiene
hemodinamico
4 Estable sin 4 Espontanea 4 Dieta completa | 4 No/ En anuria | 4 Capaz de
soporte inotropico + liguidos / Con sonda mantener su
vesical higiene
3 Estable con 3 Ventilacién no | 3 Dieta parcial / 3 Urinaria 3 Capaz de
soporte inotrépico | invasiva (CPAP) | liquidos orales / manter su
ftuboen T nutricion enteral higiene con
alguna ayuda
2 Inestable con 2 Ventilacion 2 Nutricion 2 Fecal 2 Necesita
soporte inotropico | mecanica parenteral mucha ayuda
1 Critico con 1 Sin 1 Sueroterapia 1 Urinaria + fecal | 1 Dependencia
soporte inotrépico | respiracion en IV solamente total
reposo / en
esfuerzo
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Rango: 10 a 40. Punto de corte de riesgo: < 24

Descripcion:

- Cubbin B, Jackson C. Trial of a pressure area risk calculator for intensive therapy patients.
Intensive Care Nursing. 1991; 7:40-44.

Validacion:

- Hunt J. Application of a pressure area risk calculator in an intensive care unit. Intensive and
Critical Care Nursing. 1993. 9:226-231.

- Seongsook J., Ihnsook J., Younghee L. Validity of pressure ulcer risk assessment scales:
Cubbin and Jackson, Braden, and Douglas scale. Int J. Nurs. Stud. 2004. 41(2):199-204.
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lll. CANVIS POSTURAL EN UPP

L'objectiu dels canvis posturals és aliviar i eliminar la compressio dels punts de recolzament. Aquets canvis
han de ser programats i individualitzats per cada pacient:

- Decubit supi

Cal mantenir el cal amb cara cap amunts, en una posicio recta i neu-
tra, alineada amb la resta del cos. Cal recolzar els genolls en posicio
lleugerament flexionada per evitar al hiperexensid (extremitat en
duccio de 309), els colzes han d'estar estirats, cames lleugerament
separades, mans i peus en posicid funcional i evitar recolcar els
talons directament sobre pla dur.

Es col-locaran coixins, sota el cap, els bessons, per mantenir la posi-
Ci6 de la planta del peu, opcional sota els bracos. Cal evitar la rota-
Ci6 del trocanter i evitar la flexié plantar del peu.

- Decubit lateral:

Cal mantener l'alineacio, amb la cama del costat on es recolza el cos
es troba estirada i la contraria flexionada. Les extremitats superiors
flexionades. Col-locar coxins en cuixes i bracos per evitar la rotacié
interna de la cintura escapular i pelvica.

- Decubit prono:

Col-locar el pacient sobre I'abdomen amb la cara de costat sobre
un coixi,els bracos flexionats, les palmes girades cal abaix i els peus
extesos. Recolcar els turmells i la zona pretibial per prevenir la flexid
plantar dels peus.
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- Posicio sentada

Cal sentar al pacient amb l'esquena recolzada comodament contra
una superficie plana i ferma, les mans i peus en posicié funcional,
col recolzar els peus en alguna superficie, tipus coixi, per alliberar
pressio en els talons

ates X
l\(\i ‘!'(l ((
ili]H 31(11111
$580800858050

Teixit 1 Teixit 2 Teixit 3

22 23 24 25

Teixit 4 Teixit 5
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V. ANNEXE ESTADISTICA ELECCIO TEIXIT 3D

- Analisi de la varianza amb MS Excel métode directe

Analisis de varianza de un factor

RESUMEN

Grupos Cuenta Suma Promedio Varianza
T0 29 278,9515391 9,61901859 380960726
T 29 251,620854 8,676581171 | 2,28440022
T2 29 198,9794977 5,861361988 264821791
T3 29 211,8186579 7,304091653| 2,43434819
T4 29 245,8542917 8,477734195 514321395
T5 29 270,9468252 9,342993973 )  4,1160623

ANALISIS DE VARIANZA

Origen Suma Grados de libertad Promedio F Probabilidad Valor critico
de las variaciones  de cuadrados de los cuadrados para F
Entre grupos 174,6924178 5 3493848355 10,2579526 1,35271E-08 2,267938726
Dentro de los grupos 572.2083152 168 3,405989972
Total 746,898733 173

- Analisi de variancia MS Excel, métode indirecte

Analisis de varianza de un factor

RESUMEN

Grupos Cuenta Suma Promedio Varianza
T0 29 318,284542 10,97532903| 5,34405427
™ 29 291,3966761 10,04816124 | 4,99224283
T2 29 247 4521967 8,532834369 | 430299627
T3 29 266,4341192 9,187383421| 5,35390279
T4 29 283,0269564 9,75955022 5,15566075
T5 29 312,0383022 10,75994146 | 4,83146847

ANALISIS DE VARIANZA

Origen Suma Grados Promedio F Probabilidad | Valor critico
de la variaciones de cuadrados de libertad de los cuadrados para F
Entre grupos 125,0292931 5 25,00585862 500445375 0,00026717 2 267938726
Dentro de los grupos 839,4491106 168 4 996720896
Total 9644784037 173

- Estadistica del model de regressio dels dos métodes

Estadisticas de la regresion
Coeficiente d 068799685
Coeficiente d 047333967
R"2 ajustado 047027769
Error tipico 1.51227907
Observacione 174

ANALISIS DE VARIANZA

Gracdos de libertna de cuadracdio de los cuad F ‘alor critico de F
Regresidn 1 353,5368 353,5368004 154 5862083 9 88225E-26
Residuos 172 393,361933 228698798
Total 173 746898733

Coeficientes | Error tipico | Estadistico t | Probabilidad | Inferior 95% Superior 95%)

Intercepcion | 240024568 0,49444655 4854408752 2 69635E-06 1,424280564 3,3762108
Dinamometre 0,60543993 0,04869515 12 43327022 0§ 88225E-26 0,509322836 0.70155702
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VI. FITXATECNICA DEL PIP

Descripcio técnica del producte

Teixit 3D (100% poliéester)

Funda (80% cot6 - 20% poliamida/elastomer)

Composici

Teixit 3D Poliester! 209 45
Funda Coto 209 44
Poliamida/elastomer? 59 M

1. Els fils de cosir son de poliester, el seu pes és insignificant, pero arrodonim el pes de poliéster respecte al cotd per aquest motiu.
2 Correspon a un fil elastomeéric recobert de poliamida. El que esta en contacte amb la pell del pacient és el fil de poliamida.



Anexes

VII. FULL RECOLLIDA DE DADES EPIDEMIOLOGIA DE LES NAFRES PER PRESSIO
AL PEU EN PACIENTS DE RISC INGRESSATS EN UN HOSPITAL D’AGUTS

Dades identificatives i sociodemografiques:

Ne IDENTIFICACIO (NID):
Data naixement:

SEXE: home dona

Dades de l'ingrés:

Data d'ingrés: Motiu ingrés:
SERVEL: CcoT Cirurgia Vascular Geriatria
PROCEDENCIA: Domicili Sociosanitari Llarga estada Hospital

Comorbiditats:

En alguna ocasié ha estat diagnosticat per un metge d’alguna de les segtients malalties
croniques?:

HTA S No AVC Si No
Cancer Si No Cardiopatia isquemica Si No
Insuficiencia renal cronica Si No Insuficiencia cardiaca Si No
Hepatopatia cronica S No Malaltia de Parkinson Si No
Artrosi o reumatisme Si No Bronquitis cronica/MPOC Si No
Asma Si No Aritmies cardiaques Si No
Diabetis Si No Dislipemies Si No

Respecte de I'habit de fumar, quina resposta descriu millor el seu comportament?:

No he fumat mai
Ara no fumo, pero havia fumat amb anterioritat (fa més de 6 mesos)
Fumo ocasionalment

Fumo regularment Ne Cigarretes/dia

Exploracio fisica a I'ingrés:

Es capac de caminar de forma autdnoma? Si No

Surt habitualment fora de casa? Si No
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Hores de caminar fora de casa al dia: hores

Fa algun altre tipus d’exercici fisic?

No St Quin? Quanta estona? hores/setmana
Pes kg
Talla cm
Amputacié peu dret? Si No
Amputacié peu esquerre? Si No
MOBILITAT: Autonom Reduida Enllitat
PROTECCIONS PREVIES: S No (Tipus: )
EMINA:
Estat mental Mobilitat Humitat Incontinencia Nutricio Activitat
Orientat Completa No Correcta Camina Desorientat 0 apatic 0 passiu
Lleugerament limitada

Urinaria o fecal:

Ocasional Ocasionalment Incomplerta
Camina amb: ajuda letargic hipercinetic
Limitacio: important
Uniraria o fecal: habitual incomplerta sempre
camina amb: ajuda
Comatds Immobil Urinaria i fecal: No ingesta No camina
Puntuacio total EMINA: (Sense risc: O, risc baix: 1-3, risc moderat: 4-7, risc elevat: 8-15)

EXPLORACIO DEL PEU EL DIA DE L'INGRES:
LESIONS PEU DRET: Sl Talo Etapa: Dors Etapa: Hallux Ter Etapa:

Hallux 5e Etapa: Lateral extern Etapa:

Lateral intern Etapa:

NO
LESIONS PEU ESQUERRE: S Talo Etapa: Dors Etapa:
Hallux Ter Etapa: Hallux 5& Etapa:
Lateral extern Etapa: Lateral intern Etapa:

NO
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INDEX T/B DRET: INDEX T/B ESQUERRA:
Sil'index no és valorable (>1,40), hi ha polsos periferics palpables?:
Al costat dret: Si No

Al costat esquerre: Si No

EXPLORACIO DEL PEU DURANT L'INGRES:

Indicar només si ha aparegut una o més noves UPP del peu durant I'ingrés. Per cada nova UPP
del peu indicar:

Data d'aparicio:

Lateralitat: Dreta Esquerra

Localitzacio: Talo Dors Hallux 1er Hallux 5& Lateral ext
Lateral int

Etapa:

EXPLORACIO DEL PEU EL DIA D’ALTA:

DATA D'ALTA:

LESIONS PEU DRET: Sl Talo Etapa: Dors Etapa: Hallux Ter Etapa:

Hallux 5e Etapa: Lateral extern Etapa:

Lateral intern Etapa:

NO
LESIONS PEU ESQUERRE: Sl Talé Etapa: Dors Etapa:
Hallux Ter Etapa: Hallux 5é Etapa:
Lateral extern Etapa: Lateral intern Etapa:
NO
El protector s’ha desplacat en algun moment del lloc que ha de protegir? Si No

S’ha sentit comode amb el protector del peu?:

Gens Una mica Bastant Molt

OBSERVACIONS:
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VIIl. FULL RECOLLIDA DE DADES USABILITAT AVALUACIO DE LA IDONEITAT
| LACCEPTACIO DEL PROTECTOR INTEGRAL DEL PEU (PIP)

Dades identificatives i sociodemografiques:

Ne IDENTIFICACIO (NID):
Data naixement:

SEXE: home dona

Dades de l'ingrés:

Data d'ingrés:

Data de l'actuacio:

SERVEI: C. Vascular coT Geriatria
Comorbiditats:

Pes: Talla: IMC: Talla del peu:
HTA Si No

Diabetis S No

AVC Si No

Cardiopatia isquemica Si No
Bronquitis/MPOC Si No

Dislipemia Si No

Migracié del PIP:
Vertical

NO MIGRACIO

Menor de 2 cm
Entre2i5cm

Major de 5 cm
Horitzontal

No rotacio

Rotacié menor de 45°
Rotacio entre 45-90°
Rotacio major de 90°

Comoditat del PIP: valori de 0 (gens) a 10 (maxim) marcant amb una x sobre la ratlla

138



Anexes

El PIP li ha provocat PICOR?
0 10

El PIP li ha provocat DOLOR?
0 10

El PIP li ha provocat SUDORACIO?
0 10

El PIP li ha provocat SENSACIO MOLESTA DE CALOR?
0 10

El PIP li ha provocat SENSACIO MOLESTA D’OPRESSIO?
0 10

El PIP li ha provocat altres molesties Si
En cas afirmatiu, Quines?

En general, el PIP li ha estat comode?
Gens

Una mica

Bastant

Molt

Creu que el PIP se I'hi ha mogut?
Gens

Una mica

Bastant

Molt

OBSERVACIONS:

No
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IX. FULL RECOLLIDA DE DADES Eficacia | EFICIENCIA

Dades identificatives i sociodemografiques:

Ne IDENTIFICACIO (NID):

Data naixement:

SEXE:

home

Dades de l'ingrés:

Data d'ingrés:
SERVEI: cort
PROCEDENCIA:

Comorbiditats:

En alguna ocasié ha estat diagnosticat per un metge d’alguna de les segiients malalties

croniques?:

HTA

Cancer

dona

Motiu ingrés:

Cirurgia Vascular

Domicili Sociosanitari

Insuficiencia renal cronica

Hepatopatia cronica

Artrosi o reumatisme

Asma

Diabetis

Respecte de I'habit de fumar, quina resposta descriu millor el seu comportament?:

No he fumat mai

Exfumador

Fumo regularment

Antoprometria:

Pes:

MOBI
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Talla:

LITAT:

Autonom

S
S
Si
Si
Si
S
S

Ne Cigarretes/dia

IMC:

Reduida

No
No
No
No
No
No

No

Enllitat

Geriatria

Llarga estada Hospital

AVC

Cardiopatia isquemica
Insuficiencia cardiaca
Malaltia de Parkinson
Bronquitis cronica/MPOC
Aritmies cardiaques

Dislipemies

S
S
Si
Si
Si
Si
Si

No
No
No
No
No
No

No
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Escales de risc
Puntuacio Barthel:
Puntuacio Frail:

Puntuacid MUA??7??:

Polsos

MID: femoral popliti Pedi tibial posterior
MIE: femoral popliti Pedi tibial posterior
INDEX T/B DRET: T/B ESQUERRA:

Sil'index no és valorable (>1,40)

Protector: Quin?? Codi?? Ndmero??

EXPLORACIO DEL PEU DURANT L'INGRES:

Indicar només si ha aparegut una o més noves UPP del peu durant I'ingrés. Per cada nova UPP
del peu indicar:

Data d'aparicio:

Lateralitat: Dreta Si No Esquerra Si No

Localitzacio: Talo: Dors: Hallux Ter: Hallux 5é:
Lateral extern: Lateral intern:

Graduacio: I Il [ \Y

El protector s’ha desplacat en algun moment del lloc que ha de protegir?:

Gens Una mica Bastant Molt

EXPLORACIO DEL PEU INTERMITJA

Data d'aparicio:

Lateralitat: Dreta S No Esquerra Si No

Localitzacio: Talo: Dors: Hallux Ter: Hallux 5é:
Lateral extern: Lateral intern:

Graduacio: I Il [ \Y

El protector s’ha desplacat en algun moment del lloc que ha de protegir?:

Gens Una mica Bastant Molt
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EXPLORACIO DEL PEU EL DIA D’ALTA:

DATA D'ALTA:

Lateralitat: Dreta Si No Esquerra Si No

Localitzacio: Talo: Dors: Hallux Ter: Hallux 5é:
Lateral extern: Lateral intern:

Graduacio: | Il [ \Y

El protector s’ha desplacat en algun moment del lloc que ha de protegir?:

Gens Una mica Bastant Molt
COMODITAT DEL PROTECTOR
Picor: Si No
Dolor: Si No
Calor: S No
Suor: Si No
Pressio/opressio: Si No
Comode en general: Si No
Altres molesties Si No  Quines??

S’ha sentit comode amb el protector del peu?

Gens Una mica Bastant Molt

Sensaci6 que s’ha mogut?

Gens Una mica Bastant Molt

NECESSITAT DE RECOL-LOCACIO:
No

St Un cop a la setmana
Un cop cada 2-3 dies
Un cop al dia
Dos cops al dia

Tres o més cops al dia
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X. Informes CEIC

HOSPITAL DE MATARO

CONIORC) LANITAR O6L MaxILM)

INFORME DEL COMITE ETIC DINVESTIGACIO CLINICA

MATEU SERRA PRAT, Secretari del Comimé Etic dlnvestigacid Clinica de
I'Hospital de Matard, Consorci Sanitari del Maresme

CERTIFICA

Que aquest Comité ha avaluat ka proposta presentada pel Dr. J. Alds per tal que

sigui realitzat en el nostre cantre el projecte de recerca titulat: Epidemiologia de

les nafres per pressié al peu en pacients de risc ingressats en un hospital
(Protocol versio 1 de gener 2014, Full de consentiment informat versié 2

de febror 2014)

amb els medicaments: ~———

i considera que:

Es compleixen els requisits necessaris d'idoneitat del protocol en relacé amb els
cbjectius de lestudi | estan justificats els rscos | molésties previsibles per al
subjecte.

La capacitat de linvestigador | els mitjans disponibles sén apropilats per a dur a
terme lestudi.

El procediment per a obtenir el Consentiment Informat és adequat.

I que aguest Comité accapta (*) que aguest projecte de recarca sigui realitzat a

I'Hospital de Matard, Consorcl Sanitan del Maresme pel Dr. J. Alés com a
Investigador Principal.

Ho firmo a Matard a 26 de febrer de 2014
Firmat:

R

Secretan CEIC del CSdM

* Vewe comentari dal Comité en full annex

143



Desenvolupament d'un nou protector integral del peu i valoracié de la seva eficacia i cost-efectivitat en reduir la incidencia d'Ulceres per decubit

HOSPITAL DE MATARO

CONSORCT SANITAR DEL MAREIAVE

Cédigo CEIC 5516

INFORME DEL COMITE ETIC D'INVESTIGACIO CLINICA

MATEU SERRA PRAT, Secretari del Comité Etic d'investigacid Clinica de
I'Hospital de Matard, Consorci Sanitar del Maresme

CERTIFICA

Que aquest Comité ha avaluat la proposta presentada pel Dr. J. Alés ~ Consorci
Sanitari del Maresme per tal que sigul realitzat a I'Hospital de Matard el projecte
de recerca titulat: Avaluacié de la idoneitat i I'acceptacié del Protector Integral
de Peu (PIP) (Protocol i Full d'Informacié al Paclent | Consentiment informat versié
2 de 10 de novembre de 2016)
amb els medicaments: w-
| considera que:
Es compleixen ¢ls requisits necessars d'idoneitat del protocol en redfacié amb els

{ de lestudi | estan justificats els riscos | molésties previsibles per al
subjecte,

La capacitat de l'investigador i els mitjans disponbles sn apropiats per a dur a
terme l'estudi,

El procediment per a obtenir el full de consentiment informat és adequat.

I que aquest Comité accepta que aquest projecte de recerca sigui realitzat a
Hospital de Mataré pel Dr. J. Alés com a Investigador Principal.

Ho firmo a Matard a 23 de novembre de 2016
Firmat:

Secretan CEIC del CSAM
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HOSPITAL DE MATARO

CONSORC) SANTTAR DEL MARESME
Cédigo CEIC 417
INFORME INVE
MATEU SERRA PRAT, Secretari del Comité Etic d'Investigackd Clinica de

Hospital de Matard, Consorci Sanitari del Maresme
CERTIFICA

Que aquest Comité ha avaluat la proposta presentada pel Consorci Sanitari del
Maresme per tal que sigui realitzat a I'Hospital de Matard el projecte de recerca
titulat: Avaluacié de la idoneitat i I'acceptacié del Protector Integral del Peu
(PIP). Fase 2 (Protocol | Full dinformacio al Pacient | Consentiment Informat versio
1 de 18-1-17)

amb els medicaments: —

| considera que:

Es compleixen els requisits necessaris d'idoneitat del protocol en refacid amb els
objectius de l'estudi | estan justificats els riscos | molésties previsibles per al
subjecte,

La capacitat de l'investigador i els mitjans disponibles sén apropiats per a dur a
terme l'estudi,

El procediment per a obtenir el consentiment informat és adequat,

| que aquest Comité accepta que aquest projecte de recerca sigul realitzat a
Hospital de Mataré pel Dr. J. Alés, com a Investigador Principal,

Ho fimo a Matar a 25 de gener de 2017
Firmat:
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HOSPITAL DE MATARO

CONSORT! SANITAR OEL MARESME

Codigo CEIC 2417

INFORME DEL COMITE ETIC D'INVESTIGACIO CLINICA

MATEU SERRA PRAT, Secretari del Comité Etic d'Investigacid Clinica de
IHospital de Matar6, Consorci Sanitari del Maresme

CERTIFICA
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